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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2023/2644
ze dne 28. listopadu 2023

o povoleni kyseliny mlééné z Weizmannia coagulans DSM 32789 jako dopliikové litky pro vsechny
druhy zvifat kromé vSech vodnich Zivocichii a pfezvykavcii bez funkéniho bachoru

(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. zaf{ 2003 o doplnkovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodiim:

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

(2)  V souladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla podéna Zddost o povoleni kyseliny mlécné z Weizmannia
coagulans (synonymum Bacillus coagulans) DSM 32789. Tato Zddost byla poddna spolu s tdaji a dokumenty
pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni kyseliny mlééné z Weizmannia coagulans DSM 32789 jako doplitkové latky pro vsechny
druhy zvifat kromé ryb, pficemz bylo poziddano o zafazeni uvedené doplikové litky do kategorie ,technologické
dopliitkové latky” a funkéni skupiny ,konzervanty*.

(4)  Zadatel pozddal o povoleni uvedené doplitkové latky pro pouziti rovnéz ve vodé k napijeni. Nafizeni (ES)
¢. 1831/2003 viak povoleni technologickych doplitkovych litek pro pouziti ve vodé k napdjeni neumoznuje.
Pouzit doplikové latky ve vodé k napdjeni by proto nemélo byt povoleno.

(5)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dile jen ,afad“) ve svych stanoviscich ze dne 24. bfezna 2022 ()
a 22. bfezna 2023 () dospél k zdvéru, Ze za navrhovanych podminek uziti je kyselina mléénd z Weizmannia
coagulans DSM 32789 bezpecnd pro cilové druhy s vyjimkou prezvykavch pted zacdtkem piezvykovani a je
bezpecnd pro spotiebitele a Zivotni prostiedi. Rovnéz vyvodil zdvér, ze kyselina mlécnd z Weizmannia coagulans
DSM 32789 je Zirava pro kazi, o a sliznice. Utad dale dospél k zavéru, Ze jelikoZ se kyselina mlé¢nd pouzivd jako
konzervant v potravindch, Ize divodné ocekdvat, Ze wclinek pozorovany v potravinich bude pozorovin
i v krmivech, bude-li pouzivina ve srovnatelnych koncentracich a za srovnatelnych podminek. Utad také ovéfil
zprdvu o metodé analyzy doplikové latky pfidané do krmiv pfedloZenou referen¢ni laboratof{ Evropské unie,
zF{zenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003, kterd méla za to, Ze hodnotici zprdva vydand dne 21. tnora 2012 a tykajici
se kyseliny mlééné povolené provadécim nafizenim Komise (EU) 2022/415 (¥), v¢etné dodatku vydaného dne
1. Cervna 2021, je platnd a pouzitelnd i pro stévajici Zidost.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.

() EFSA Journal 2022;20(4):7268.

() EFSA Journal 2023;21(4):7965.

(*) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2022/415 ze dne 11. bfezna 2022, o povoleni kyseliny jable¢né, kyseliny citronové z Aspergillus niger
DSM 25794 nebo CGMCC 4513/CGMCC 5751 nebo CICC 40347/CGMCC 5343, kyseliny sorbové a sorbanu draselného, kyseliny
octové, hydrogendvojoctanu sodného a octanu vépenatého, kyseliny propionové, propionanu sodného, propionanu véapenatého
a propionanu amonného, kyseliny mravenci, mravencanu sodného, mravencanu vdpenatého a mravencanu amonného a kyseliny
mlécné z Bacillus coagulans (LMG S-26145 nebo DSM 23965) nebo Bacillus smithii (LMG S-27890) nebo Bacillus subtilis (LMG
$-27889) a mlé¢nanu vapenatého jako doplitkovych latek pro viechny druhy zvifat (UF. vést. L 85, 14.3.2022, s. 6).
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(6)  Vzhledem k vySe uvedenym skute¢nostem se Komise domniva, ze kyselina mlé¢nd z Weizmannia coagulans DSM
32789 spliuje podminky stanovené v ¢ldnku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Proto by pouzivani uvedené dopliikové
latky mélo byt povoleno. Vedle toho se Komise domnivé, Ze by méla byt ptijata vhodna ochrannd opatteni, aby se
zabranilo nepfiznivym i¢inkiim na zdravi uZzivatelt dané dopliikové latky.

(7)  Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clének 1

Latka uvedend v piiloze, naleZejici do kategorie doplitkovych latek ,technologické doplikové latky“ a funkéni skupiny
Jkonzervanty*, se povoluje jako doplitkova latka ve vyzivé zvitat podle podminek stanovenych v uvedené pfiloze.

Cldnek 2

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

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

V Bruselu dne 28. listopadu 2023.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
Minimélni | Maximéln{
Identifi- obsah obsah
ka¢ni ¢&islo Doliikova litka Slozeni, chemicky vzorec, popis, Dkr;lex r;ﬂa: Maximalni ind ustanoven Konec platnosti
doplikové pinkov analytickd metoda 8 stafi mg/kg kompletniho Jind u ven povolen{
latky zvirat krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %
Kategorie: technologické dopliikové litky. Funk¢ni skupina: konzervanty
1a270i |Kyselina mlécnd | SloZeni dopliikové litky Vsechny - - 20000 |1. Smésriznych zdroji kyseliny mlééné ne- | 19. prosince 2033

Kyselina mlé¢nd > 74 % (hmot.) druhy zvifat smi prekrocit maximalni povolené
Kapalnd forma kromé trovné v kompletnich krmivech pro pii-
Charakteristika iicinné ldtky prasat, pre- buzné druhy.

; P zZvykavcti . i Ny
Kyselina mlé¢né: « 2. V ndvodu pro pouziti dopliikové latky,

. s a viech vod- . L . v
kyselina D-mlé¢nd < 3 % P e premixu a piislusnych krmiv pro zvifata

. P nich zivoci- N : ; iy
kyselina L-mlé¢nd > 97 % cht uréend k produkci potravin musi byt uve-
C3HqO0; deno: ,Soucasné pouziti raznych orga-
CAS: 79-33-4 Prasata 50 000 nickych kyselin nebo jejich soli je kon-
Vyprodukovéna fermentaci: a prezvykavci traindikovano, pokud se jedna nebo vice
Weizmannia coagulans DSM 32789 s funkénim z nich pouZivaji na maximdln{ povolené
Metoda analyzy () bachorem urovni obsahu nebo blizko této trovné.
Pro stanoven{ kyseliny mlé¢né 3. Pro uzivatele doplikové latky a premixt

v doplitkové latce, premixech
a krmnych smésich:

iontovd chromatografie s vodivostni
detekci IC-CD (EN 17294)

musi provozovatelé krmivaiskych pod-
nikd stanovit provozni postupy a vhodna
organiza¢ni opatfeni, které budou fesit
piipadnd rizika vyplyvajici z jejich pou-
ziti. Pokud uvedend rizika nelze témito
postupy a opatienimi vyloucit, musi se
doplitkovd ldtka a premixy pouzivat
s osobnimi ochrannymi prosttedky pro
ochranu kaze, o¢i a dychacich cest.

(") 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_cs
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