4.7.2023 Utedni véstnik Evropské unie L 169/31

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2023/1405
ze dne 3. ervence 2023

o povoleni piipravku Lactiplantibacillus plantarum ATCC 55058 a piipravku Lactiplantibacillus
plantarum ATCC 55942 jako dopliikovych litek pro vsechny druhy zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zai{ 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodam:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zdkladé se povoleni udéluje. V ¢€l. 10 odst. 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 se stanovi zvlastni ustanoveni pro
uvadéni na trh a pouzivani piipravki pouzivanych v Unii jako dopliikové latky k siliZovani ke dni, kdy se uvedené
nafizent stalo pouzitelnym.

(2)  V souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byly ptipravky Lactiplantibacillus plantarum ATCC
55058 a ATCC 55942 (dfive taxonomicky identifikované jako Lactobacillus plantarum ATCC 55058 a ATCC 55942)
zapsany do registru pro dopliikové latky jako stdvajici produkty, které nalezi do funkéni skupiny doplitkovych latek
k sildZzovani, pro vSechny druhy zvifat.

(3)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢ldnkem 7 a ¢l. 10 odst. 2 uvedeného nafizeni byly
podany zadosti o povoleni p¥ipravka Lactiplantibacillus plantarum ATCC 55058 a ATCC 55942 jako dopliikovych
latek pro vsechny druhy zvifat s pozadavkem na jejich zafazeni do kategorie ,technologické doplitkové latky*
a funkéni skupiny ,doplikové litky k siliZovani“. Tyto zddosti byly poddny spolu s tdaji a dokumenty
pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dile jen ,Gfad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 23. kvétna 2012 (3
k zdvéru, ze pouziti pripravkid Lactiplantibacillus plantarum ATCC 55058 a ATCC 55942 pii vyrobé sildze je
povazovano za bezpecné pro cilové druhy, spotiebitele produktd ze zvitat krmenych oSetfenou sildzi a pro Zivotni
prostiedi, ale nenalezl zadné dikazy o tom, Ze tyto dva ptipravky maji pfiznivy G¢inek na zachovani zivin, a proto
nemohl dospét k zdvéru o jejich Géinnosti. Utad dile uvedl, Ze podle jejich obecného bezpecnostniho listu mohou
piipravky pfi dlouhodobém styku s kiizi a o¢ima zpusobit podrazdéni, a dospél k zavéru, ze by se mél zvézit jejich
potencidl jako senzibilizdtort kiize a dychacich cest vzhledem k bilkovinné povaze t¢innych latek.

(5) Ve svém stanovisku ze dne 10. f{jna 2013 (*) Gfad stdle nemohl dospét k zdvéru ohledné Géinnosti uvedenych
piipravkd, protoze neexistuji Zddné vyznamné dikazy o zachovani Zivin. Na zdkladé tii novych studii d¢innosti,
které zadatel poskytl jako dopliiujici informace, viak tfad ve svém stanovisku ze dne 27. zaf{ 2022 (*) nakonec
dospél k zévéru, ze piipravky Lactiplantibacillus plantarum ATCC 55058 a ATCC 55942 maji potencidl zlepsit proces
silizovani sniZenim rozkladu bilkovin ve viech typech picnin, jak naznacuje snizeni vyroby amoniaku.

() Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.

() EFSA Journal 2012; 10(6):2732.

() EFSA Journal 2013; 11(10):3436.

(*) EFSA Journal 2022; 20(10):7602.
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(6)  Posouzeni pifpravki Lactiplantibacillus plantarum ATCC 55058 a ATCC 55942 prokazuje, Ze podminky pro povoleni
stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Pouzivani uvedenych pipravkd by proto mélo byt
povoleno. Komise se domniva, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatteni, aby se zabranilo nepfiznivym
ucinkdm na zdravi uzivateld doplikové latky.

(7)  Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni diivody nevyzaduji okam?zité provedeni zmén v podminkich pro povoleni
dotcenych piipravkd, je vhodné stanovit prechodné obdobi, které zcastnénym stranim umozni pfipravit se na
plnéni novych pozadavka vyplyvajicich z povoleni.

(8)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Povoleni
Pripravky uvedené v piiloze, nélezejici do kategorie doplikovych ldtek ,technologické doplinkové latky” a funkéni skupiny
,dopliikové latky k silazovani“, se povoluji jako doplitkové latky ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

Cldnek 2

Prechodnd ustanoveni

Pripravky uvedené v piiloze a krmiva obsahujici tyto pfipravky, vyrobené a oznacené pied dnem 24. ervence 2024
v souladu s pravidly platnymi pfed dnem 24. cervence 2023 mohou byt naddle uvddény na trh a pouziviny az do
vyCerpani stavajicich zdsob.

Cldnek 3

Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 3. ¢ervence 2023.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifi- Minimdlni | Maximdln{
kacni ¢islo Donlikov4 Itk Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd Dkruh nebo Maximélni obsah obsah - . Konec platnosti
dopliikové opinkova atka metoda ategorle Stai B , ]ma ustanoveni ovoleni
}1)» k zvifat CFU/kg Cerstvého p
atky materidlu

Kategorie: technologické dopliikové litky. Funkéni skupina: doplitkové litky k sildZovéni.

1k20761 | Lactiplantibacillus | SloZent doplitkové latky Vsechny - - - V névodu pro pouziti doplitkové litky | 24. ¢ervence
plantarum ATCC druhy zvifat a premixu musi byt uvedeny pod- 2033
55058 Piipravek Lactiplantibacillus plantarum minky skladovéni.

ATCC 55058 s obsahem nejméné 1x 10
CFU/g doplnkové latky

Pevnd forma

Charakteristika iicinné latky

Vitdlni buniky Lactiplantibacillus plantarum
ATCC 55058

Analytickd metoda (*)

Stanoveni poctu mikroorganisma

v doplitkové latce: metoda kultivace na
agaru MRS (EN 15787)

Identifikace: gelova elektroforéza

s pulznim polem (PFGE) nebo metody
sekvenovdni DNA

Minimaélni dévka doplitkové latky, po-
kud neni pouzita v kombinaci s jinym
mikroorganismem jako dopliikovou
latkou k sildzovani: 5x10° CFU kg Cer-
stvého materialu.

Pro uzivatele doplitkové latky a pre-
mixti mus{ provozovatelé krmivai-
skych podnikd stanovit provozni po-
stupy a organizacni opatfeni, které
budou fesit ptipadna rizika vyplyvajici
z jejich pouziti. Pokud uvedena rizika
nelze témito postupy a opatfenimi vy-
lou¢it, musi se dopliikova latka a pre-
mixy pouzivat s osobnimi ochrannymi
prostiedky pro ochranu kiZe, o¢i a dy-
chacich cest.

(") Podrobné informace o analytickjch metoddch lze ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en
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.o Minimélni | Maximaln{
Identifi- Druh nebo bsah bsah

kacni ¢&islo litkova T4tk Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd kr uh ne Maximélni obsa obsa . . Konec platnosti
doplitkove |  Doplikové litka metoda ategorie St . - Jind ustanoveni ovolent

Ii’, k zvifat CFU/kg Cerstvého p

atky materidlu
Kategorie: technologické dopliikové litky. Funkéni skupina: doplitkové litky k sildZovéni.
1k20762 | Lactiplantibacillus | SloZeni doplitkové ldtky Vsechny - - - V navodu pro pouziti dopliikové latky | 24. Cervence

plantarum ATCC
55942

Pripravek Lactiplantibacillus plantarum
ATCC 55942 s obsahem nejméné 1x10"
CFU/g doplikové latky.

Pevnd forma

Charakteristika ticinné ldtky

Vitdlni buniky Lactiplantibacillus plantarum
ATCC 55942

Analytickd metoda (")

Stanoveni po¢tu mikroorganismi

v doplitkové latce: metoda kultivace na
agaru MRS (EN 15787)

Identifikace: gelovd elektroforéza

s pulznim polem (PFGE) nebo metody
sekvenovani DNA

druhy zvifat

a premixu musi byt uvedeny pod-
minky skladovdni.

Minimdlni dédvka doplikové ltky, po-
kud neni pouzita v kombinaci s jinym
mikroorganismem jako dopliikovou
latkou k silazovani: 5x10° CFU kg Cer-
stvého materidlu.

Pro uzivatele doplitkové latky a pre-
mixti mus{ provozovatelé krmivai-
skych podnikd stanovit provozni po-
stupy a organizacni opatfeni, které
budou fesit piipadna rizika vyplyvajici
z jejich pouziti. Pokud uvedena rizika
nelze témito postupy a opatfenimi vy-
loucit, musi se doplikovd ldtka a pre-
mixy pouzivat s osobnimi ochrannymi
prostiedky pro ochranu kiiZe, o¢i a dy-
chacich cest.

2033

(") Podrobné informace o analytickjch metoddch lze ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en
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