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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024/228
ze dne 12. ledna 2024

o povoleni pfipravku Companilactobacillus farciminis CNCM 1-3740 jako dopliikové litky pro vykrm
kufat a vykrm kriit (drZitel povoleni: ChemVet dk A/S) a 0 zméné nafizeni (ES) & 1876/2006

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

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

vzhledem k témto ddvodiim:

(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. 2 uvedeného nafizeni se stanovi prehodnoceni doplitkovych
latek povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS ().

(2)  Pripravek Companilactobacillus farciminis CNCM 1-3740 (dfive taxonomicky identifikovany jako Lactobacillus farciminis
CNCM MA 67/4R) byl v souladu se smérnici 70/524/EHS povolen na dobu ¢tyf let jako dopliikova litka pro vykrm
kufat, vykrm krit a nosnice nafizenim Komise (ES) ¢. 1876/2006 (). Uvedeny ptipravek byl v souladu s ¢l. 10
odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 nasledné zapsdn do registru pro doplitkové latky jako stavajici produkt.

(3)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢ldnkem 7 uvedeného nafizeni byla poddna Zadost
o povoleni ptipravku Companilactobacillus farciminis CNCM 1-3740 jako doplitkové latky pro vykrm kufat, vikrm
kriit a nosnice. Zadatel pozddal o zafazeni uvedené dopliikové latky do kategorie ,zootechnické doplikové latky*
a funkéni skupiny ,jiné zootechnické doplikové latky“. Tato Zzddost byla poddna spolu s udaji a dokumenty
pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Evropsky tifad pro bezpec¢nost potravin (ddle jen ,ufad) dospél ve svych stanoviscich ze dne 19. bfezna 2020 (%),
5. kvétna 2021 () a 11. kvétna 2023 (%) k zavéru, Ze za navrzenych podminek pouziti je ptipravek Companilacto-
bacillus farciminis CNCM [-3740 povazovan za bezpecny pro vykrm kufat, vykrm kriit a nosnice, spotiebitele
i Zivotni prostifedi. Pokud jde o bezpe¢nost pro uzivatele, ifad nemohl vzhledem k nedostatku tdaji dospét
k zdvéru, zda piipravek Companilactobacillus farciminis CNCM [-3740 muze drdzdit kazi a o¢i nebo senzibilizovat
kazi, ale dospél k zdvéru, ze uvedend doplriikova latka by méla byt povazovana za latku senzibilizujici dychaci cesty.
Utad dospél k zdvéru, ze piipravek Companilactobacillus farciminis CNCM 1-3740 je Gcinny jako zootechnickd
doplitkova litka pro vykrm kufat a vykrm kriit v koncentraci 8,5 x 10° CFU[kg kompletniho krmiva. Utad
nepovazuje zvlastni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Ufad také ovéiil zpravu o metodach
analyzy doplinkové litky pfidané do krmiv predloZenou referencni laboratofi, zfizenou nafizenim (ES)
& 1831/2003.

Ur. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.

() Smérnice Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970 o dopliikovych latkach v krmivech (Ut. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1).

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 1876/2006 ze dne 18. prosince 2006 o do¢asném a trvalém povoleni nékterych dopliikovych ltek v krmivech
(Uf. vést. L 360, 19.12.2006, s. 126).

EFSA Journal 2020;18(4):6083.

EFSA Journal 2021;19(5):6627.

(°) EFSA Journal 2023;21(6):8049.
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(5)  Zadatel se dne 23. ¢ervna 2023 zavézal predlozit dopliujici informace, aby prokazal G¢innost piipravku Companilac-
tobacillus farciminis CNCM 1-3740 pro nosnice. Kromé toho zadatel dopisem ze dne 8. srpna 2023 souhlasil se
zafazenim doplitkové latky do funkéni skupiny ,stabilizatory stievni flory” namisto ,jiné zootechnické doplitkové
latky*“.

(6)  Vzhledem k vyse uvedenym skute¢nostem se Komise domniva, ze ptipravek Companilactobacillus farciminis CNCM
[-3740 spliuje podminky stanovené v ¢ldnku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 pro pouziti pro vykrm kufat a vykrm
krtit. Pouzivani uvedeného p¥ipravku by proto mélo byt povoleno pro vykrm kufat a vykrm kriit. Vedle toho se
Komise domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabranilo neptiznivym d¢inkiim na
zdravi uzivateltr dané doplnkové latky.

(7)  Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni diivody nevyzaduji okam?zité provedeni zmén v podminkich pro povoleni
piipravku Companilactobacillus farciminis CNCM 1-3740, je vhodné stanovit pfechodné obdobi, které zicastnénym
strandm umozni pfipravit se na plnéni novych pozadavk vyplyvajicich z povoleni.

(8)  V disledku povoleni piipravku Companilactobacillus farciminis CNCM 1-3740 jako doplikové latky pro vykrm kufat
a vykrm krt by nafizeni (ES) ¢. 1876/2006 mélo byt zménéno.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni

Ptipravek uvedeny v pfiloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické doplikové latky* a funkéni skupiny
,stabilizdtory stfevni flory”, se povoluje jako doplitkova ldtka ve vyzivé zvifat pro vykrm kufat a vykrm krat podle
podminek stanovenych v uvedené piloze.

Cldnek 2

Zména nafizeni (ES) & 1876/2006

V ptiloze I nafizeni (ES) ¢. 1876/2006 se text ve sloupci ,Druh nebo kategorie zvifat“ nahrazuje timto:

LNosnice*.

Cldnek 3
Pfechodnd opatfeni

1.  Prpravek uvedeny v piiloze a premixy obsahujici dany ptipravek, vyrobené a oznacené ptede dnem 4. srpna 2024
v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 4. tinora 2024, mohou byt uvddény na trh a pouZivany az do vycerpani
stavajicich zésob.

2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici pfipravek specifikovany v ptiloze, vyrobené a oznacené piede dnem
4. tinora 2025 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 4. inora 2024, mohou byt uvddény na trh a pouziviny az do
vyCerpani stavajicich zdsob.

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/228/oj
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Cldnek 4
Vstup v platnost

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

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 12. ledna 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/228/oj



lo/gzz/yzog/idunr Saxfia/naedomaerep//:dny 1a

PRILOHA

Minimélni | Maximalni
Identifika¢ni obsah obsah
cislo Jméno drzitele Dopliikovd Slozeni, chemicky vzorec, popis, Druh nebo | Maximdln{ in4 ustanoveni Konec platnosti
dopliikové povoleni latka analytickd metoda kategorie zvifat staf{ CFU[kg kompletniho Ji v povoleni
latky krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funk¢ni skupina: stabilizatory stfevni fléry.
4b1852 |ChemVetdk | Companilacto- | SloZeni doplrikové ldtky vykrm kufat - 8,5x 108 - V néavodu pro pouziti doplitkové | 4. inora 2034
AlS baa.llu’s . Pripravek  Companilactobacillus | vykrm krit Liky & premixu musi byt u.v.edenv)f
farciminis farciminis  CNCM 1-3740 podminky skladovani a stabilita pfi
CNCMI-3740 tepelném oSetfeni.

s minimdln{ koncentraci 1 x 10°
CFU/g doplikové latky.

Pevna forma.

Charakteristika tcinné ldtky

Vitdlni bunky
Companilactobacillus ~ farciminis
CNCM I-3740.

Analytickd metoda (')
Identifikace:

— gelovd elektroforéza

s pulznim polem (PFGE) -
CENJTS 17697 nebo

— metody sekvenovani DNA.

Stanoveni poctu
mikroorganismtt v doplikové
litce a krmnych smésich:

metoda kultivace na agaru MRS
(EN 15787).

Pro uzivatele dopliikové latky a pre-
mixti musi provozovatelé krmivar-
skych podnikt stanovit provozni
postupy a organizacni opatieni,
které budou Fesit piipadnd rizika
vyplyvajici z jejich pouziti. Pokud
uvedend rizika nelze témito po-
stupy a opatfenimi vylouc¢it, musi
se doplikovd latka a premixy pou-
Zivat s osobnimi ochrannymi pro-
sttedky k ochrané dychacich cest,
odi a kuze.

(") 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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