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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024/764
ze dne 29. anora 2024

o povoleni pfipravku z Bacillus subtilis CNCM 1-4606, CNCM 1-5043 a CNCM 1-4607 a Lactococcus
lactis CNCM 1-4609 jako dopliitkové litky pro vSechny druhy zvifat

(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 dopliikovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dtvodim:

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

(2)  Vsouladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla podana zadost o povoleni p¥ipravku z Bacillus subtilis CNCM
[-4606, CNCM 1-5043 a CNCM 1-4607 a Lactococcus lactis CNCM [-4609. Tato Zadost byla podana spolu s tdaji
a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tyka povoleni pifpravku z Bacillus subtilis CNCM 1-4606, CNCM 1-5043 a CNCM 1-4607 a Lactococcus lactis
CNCM 1-4609 jako doplikové latky pro vSechny druhy zvifat, pficemz bylo pozddino o zafazeni uvedené
dopliitkové latky do kategorie ,technologické doplitkové latky“ a funkéni skupiny ldtky zlepSujici hygienické
podminky*.

(4)  Evropsky ufad pro bezpe¢nost potravin (ddle jen ,afad“) dospél ve svych stanoviscich ze dne 30. zaif 2021 ()
a 1. Gnora 2023 () k zavéru, Ze za navrZzenych podminek pouziti, které vylucuji pouziti doplikové latky
v komer¢nich premixech obsahujicich stopové prvky nebo konzervanty, je pipravek z Bacillus subtilis CNCM
[-4606, CNCM [-5043 a CNCM 1-4607 a Lactococcus lactis CNCM 1-4609 bezpecny pro cilové druhy, spottebitele
i pro zivotn prostedi. Urad dospél rovnéz k zdvéru, Ze tento piipravek neni drazdivy pro kizi nebo oéi ani neni
senzibilizdtorem ktize, ale ze vzhledem k bilkovinné povaze G¢inné litky by mél byt povazovan za senzibilizdtor
dychacich cest. Urad dale dospél k zévéru, Ze doplitkova litka na minimalni navrhované trovni zahrnuti prokézala,
7e md potencidl omezit rist bakterii Salmonella Typhimurium v krmivech s vysokym obsahem vlhkosti (60-90 %
vlhkosti), a uved], Ze pouziti této dopliikové latky nelze povaZovat za nahradu standardnich hygienickych podminek
chovu. Uiad také ovéfil zprivu o metodé analyzy doplikové litky pfidané do krmiv piedlozenou referenéni
laboratofi, ztizenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Vzhledem k vyse uvedenym skute¢nostem se Komise domnivd, Ze ptipravek z Bacillus subtilis CNCM 1-4606, CNCM
[-5043 a CNCM 1-4607 a Lactococcus lactis CNCM 1-4609 spliiuje podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003. Proto by pouzivani uvedeného piipravku mélo byt povoleno. Vedle toho se Komise domnivd, Ze by
méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabrdnilo nepfiznivym G¢inkim na zdravi uZivateld dané
doplnkové latky.

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

() U vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2021;19(11):6907.
(*) EFSA Journal 2023;21(3):7871.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Pripravek uvedeny v pfiloze, nilezejici do kategorie doplitkovych latek ,technologické doplikové latky* a do funkéni
skupiny ,latky zlepsujici hygienické podminky“, se povoluje jako doplitkovd litka ve vyzivé zvifat podle podminek
stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2

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 29. tinora 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/764/oj
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PRILOHA
Idenvtif/i— Minimélni obsah Maximdlni
kacni obsah
cislo Druh nebo Maximalni Konec platnosti
dools Doplikovd ldtka | SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda | kategorie po Jind ustanoven{ prat
opli- 2 stari povolen{
kové Zvirat CFU/L kompletniho krmiva
latky
Kategorie: technologické dopliikové litky. Funkéni skupina: ldtky zlepSujici hygienické podminky (omezeni kontaminace bakteriemi Salmonella Typhimurium)
1n01 | Bacillus subtilis Slozeni dopliikové litky Vsechny - 1 x 10° Bacillus - 1. 'V ndvodu pro pouziti do-|21.bfezna 2034
CNCM 1-4606, |Piipravek z Bacillus subtilis CNCM 1-4606, | druhy subtilis CNCM plikové latky a premix® musi
CNCM [-5043 CNCM 1-5043 a CNCM [-4607 a Lactococcus | zvifat 1-4606, 4607 byt uvedeny podminky sklado-
a CNCM [-4607 | lactis CNCM 1-4609 s obsahem nejméné: a 5043 véni a stabilita pfi tepelném
a Lactococcus lactis | — 2x10° CFU/g celkem pro tii kmeny Bacillus (v poméru 1:1:1) oetfent.
CNCM 1-4609 subtilis (v poméru 1:1:1), 1 x 10? Lactococcus
— 2x 10° CFU/g pro Lactococcus lactis. lactis CNCM 1-4609 2. Doplnkovd litka se smi pouzi-
vat pouze v kaSovitych
Charakteristika ticinné ldtky krmnych smésich nebo v pev-
Zivotaschopné spory kment Bacillus subtilis n}’fh ’ krmnycﬁ S%TOVma_Ch
CNCM 1-4606, CNCM 1-5043 a CNCM urenjch k piipravé krmiva
[-4607 a zivé bunky Lactococcus lactis CNCM 0 obsahu vlhkosti 60-90 %.
1-4609 o )
3. Doplikovélatka se nesmi pou-
Analytickd metoda () iivatvgremixech obsahujicich
p . y . N stopové prvky nebo konzer-
Stanoveni celkového poétu mikroorganismi vant
Bacillus subtilis CNCM 1-4606, CNCM 1-5043 Y
a CNCM 14607 v doplikové létce, 4. Na etiket¢ doplikové ldtky

premixech a krmnych smésich:

— plotnovéd metoda kultivace rozetfenim na
trypton-s6jovém agaru (EN 15784).

Stanoveni poc¢tu mikroorganisma Lactococcus

lactis CNCM 1-4609 v doplikové ldtce,

premixech a krmnych smésich:

— plotnovd metoda kultivace zalitim na
agaru MRS (EN 15214).

a premixti musi byt uvedeny
tyto tdaje: ,Doplitkova latka
1n01 je uréena k omezenikon-
taminace bakteriemi Salmo-
nella Typhimurium. Nelze ji
povazovat za nihradu stan-
dardnich hygienickych podmi-
nek chovu.”
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Identifikace Bacillus subtilis CNCM 1-4606,
CNCM 1-5043 a CNCM 1-4607 a Lactococcus
lactis CNCM 1-4609:

gelovd elektroforéza s pulznim polem
(PFGE) CENJTS 17697 nebo metody
sekvenovani DNA

Pro uzivatele doplikové latky
a premixti musi provozovatelé
krmivafskych podnikd stano-
vit provozni postupy a organi-
zalni opatfent, které budou fe-
$it pfipadnd rizika vyplyvajic
zjejich pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito postupy
a opatfenimi vyloucit, musi se
doplikovad latka a premixy
pouZivat s osobnimi ochran-
nymi prosttedky pro ochranu
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_en
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