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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2023/1704
ze dne 7. za¥i 2023

o obnoveni povoleni pfipravku Pediococcus pentosaceus DSM 23376 jako doplitkové litky pro
vSechny druhy zvifat a o zméné providéciho nafizeni (EU) ¢. 1119/2012

(Text s vyznamem pro EHP)

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

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

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody a postupy,
na jejichz zakladé se povoleni udéluje a obnovuje.

(2)  Pripravek Pediococcus pentosaceus DSM 23376 byl provadécim nafizenim Komise (EU) ¢. 1119/2012 (3 povolen na
dobu deseti let jako dopliikovi ldtka pro viechny druhy zvifat.

(3)  V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla ptedloZena Zddost o obnoveni povoleni pfipravku
Pediococcus pentosaceus DSM 23376 jako dopliikové latky pro vSechny druhy zvifat, pficemz bylo pozdddno o jeji
zafazeni do kategorie ,technologické doplitkové latky” a funkéni skupiny ,doplikové latky k sildZovéani“. Tato
zddost byla podéna spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 14 odst. 2 uvedeného nafizeni.

(4)  Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 1. Ginora 2023 ()
k zdvéru, ze pipravek Pediococcus pentosaceus DSM 23376 je za stavajicich povolenych podminek pouziti pro
vSechny druhy zvifat, spotiebitele a Zivotni prosttedi i nadale bezpe¢ny. Dospél rovnéz k zavéru, ze doplitkovd latka
neni drazdivd pro kazi nebo odi, ale vzhledem ke své bilkovinné povaze by méla byt povazovina za latku
senzibilizujici dychaci cesty. V disledku absence tidajii nebyl tfad schopen dospét k zdvéru ohledné potencidlu této
doplitkové litky senzibilizovat ktzi. Urad rovnéz uvedl, Ze v souvislosti s obnovenim povoleni neni nutné
posuzovat G¢innost dopliikové latky.

(5)  Referencni laboratof zi{zend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003 konstatovala, ze zdvéry a doporuceni ucinéné pii
posouzeni provedeném ohledné metody analyzy piipravku Pediococcus pentosaceus DSM 23376 jako doplinkové latky
v souvislosti s pfedchozim povolenim jsou platné a pouZitelné i pro stavajici zadost. V souladu s ¢l. 5 odst. 4 pism. c)
nafizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 (%) se proto hodnotici zprava referen¢ni laboratofe nevyzaduje.

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

() Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 1119/2012 ze dne 29. listopadu 2012 o povoleni piipravki Pediococcus acidilactici CNCM MA 18/5M
DSM 11673, Pediococcus pentosaceus DSM 23376, NCIMB 12455 a NCIMB 30168, Lactobacillus plantarum DSM 3676 a DSM 3677
a Lactobacillus buchneri DSM 13573 jako doplitkovych ldtek pro viechny druhy zvifat, (UF. vést. L 330, 30.11.2012, 5. 14).

() EFSA Journal 2023;21(3):7872.

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 ze dne 4. biezna 2005 o podrobnych provddécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde o povinnosti a tkoly referen¢ni laboratofe Spolecenstvi v souvislosti s zddostmi o povoleni
doplikovych latek v krmivech (UF. vést. L 59, 5.3.2005, s. 8).
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(6)  Vzhledem k vy3e uvedenym skutecnostem se Komise domniva, Ze ptipravek Pediococcus pentosaceus DSM 23376
splituje podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Proto by povoleni uvedené doplinkové latky
mélo byt obnoveno. Vedle toho se Komise domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatieni, aby se
zabranilo nepfiznivym G¢inkdm na zdravi uzivatelt dané doplikové latky.

(7)  V disledku obnoveni povoleni pfipravku Pediococcus pentosaceus DSM 23376 jako doplitkové létky by provadéci
nafizeni (EU) ¢. 1119/2012 mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Obnoveni povoleni

Povoleni ptipravku uvedeného v pfiloze, ndlezejictho do kategorie doplitkovych latek ,technologické doplitkové latky*
a funkéni skupiny ,doplikové latky k sildZovani*, se obnovuje podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2
Zména provadéciho nafizeni (EU) ¢. 1119/2012

V priloze provadéciho nafizeni (EU) ¢. 1119/2012 se zrusuje polozka 1k2105 pro ,Pediococcus pentosaceus DSM 2337 6"

Cldnek 3
Vstup v platnost

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 7. zafi 2023.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifi- Druh neb Minimélni | Maximdln{
kacni ¢islo Lo s1s Slozeni, chemicky vzorec, popis, R €90 | Maximalni obsah obsah - . Konec platnosti
.. | Doplikova latka oy kategorie Py Jind ustanoven{ .
dopliikové analytickd metoda Gt stari povoleni
litky zvira CFU/kg cerstvého materidlu
Kategorie: technologické dopliikové litky. Funkéni skupina: doplitkové litky k siliZovani
1k2105 | Pediococcus Slozeni dopliikové ldtky Vsechny - - Vnévodu pro pouziti dopliikové latky a pre- | 28. zaf{ 2033
ge}n;gsgceus DSM Piipravek Pediococcus pentosaceus druhy zvitat ‘r,r:ll;(lu musi byt uvedeny podminky sklado-

DSM 23376 s obsahem nejméné 1
x 10" CFU/g doplnkové latky

Pevna forma

Charakteristika ticinné ldtky
Vitdlni buniky Pediococcus
pentosaceus DSM 23376

Analytickd metoda (")

Stanoveni poctu mikroorganismi
Pediococcus pentosaceus DSM 23376
v doplitkové latce:

— metoda kultivace na agaru MRS
(EN 15786)

Identifikace Pediococcus pentosaceus
DSM 23376:

— gelovd elektroforéza s pulznim
polem (PFGE) nebo metody
sekvenovani DNA

Minimaélni davka doplikové latky, pokud
nen{ pouzita v kombinaci s jinymi mikroor-
ganismy jako doplitkovymi latkami k sila-
zovani: 1 x 10® CFU/kg cerstvého mate-
ridlu.

Pro uzivatele dopliikové litky a premixt
musi provozovatelé krmivéiskych podnikd
stanovit provozni postupy a organizacni
opatfteni, které budou fesit pfipadnd rizika
vyplyvajici z jejich pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito postupy a opatfenimi
vyloucit, musi se dopliikova ldtka a premixy
pouzivat s osobnimi ochrannymi pro-
stfedky pro ochranu kiize a dychacich cest.

(") Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strince referen¢ni 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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