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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 20241810
ze dne 1. Cervence 2024
o obnoveni povoleni pfipravku Lentilactobacillus buchneri DSM 22501 jako doplitkové litky pro

vSechny druhy zvifat a 0 zméné provadéciho nafizeni (EU) ¢. 1113/2013

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

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

vzhledem k témto diivodiim:

(1)

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

Pripravek Lentilactobacillus buchneri DSM 22501 (dfive taxonomicky identifikovany jako Lactobacillus buchneri DSM
22501) byl povolen jako doplikova litka pro vSechny druhy zvifat na dobu deseti let provadécim nafizenim
Komise (EU) ¢. 11132013 ().

V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla ptedlozena zZadost o obnoveni pfipravku Lentilactobacillus
buchneri DSM 22501 jako doplitkové latky pro viechny druhy zvifat, pficemz bylo pozidino o jeji zafazeni do
kategorie ,technologické doplinkové latky“ a funkéni skupiny ,doplikové latky k sildZovani“. Uvedend Zadost byla
podéna spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 14 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

Evropsky afad pro bezpecnost potravin (déle jen ,ufad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 11. prosince 2023 (%)
k zdvéru, ze piipravek Lentilactobacillus buchneri DSM 22501 je za stavajicich povolenych podminek pouziti pro
viechny druhy zvifat, spotfebitele a Zivotni prostfedi i nadéle bezpecny. Dospél rovnéz k zavéru, Ze pridatnd latka
s maltrodexinem jakoZto nosi¢em neni drdzdivy pro kazi nebo odi, ale mél by byt povazovan za latku senzibilizujici
dychaci cesty. Nebylo mozné vyvodit zidné zdvéry ohledné potencidlu senzibilizovat kiizi. Ufad rovnéz uved], ze
neni tieba posuzovat G¢innost dané doplitkové latky, jelikoz zddost o obnoveni jejtho povoleni neobsahuje navrh
na zménu nebo doplnéni podminek pivodniho povoleni, které by mély dopad na t¢innost této doplikové latky.

Referen¢ni laboratof zfizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003 konstatovala, Ze zdvéry a doporuceni ucinéné pii
posouzeni provedeném ohledné metody analyzy piipravku Lentilactobacillus buchneri DSM 22501 jako doplitkové
latky v souvislosti s pfedchozim povolenim jsou platné a pouzitelné i pro stavajici zadost. V souladu s ¢l. 5 odst. 4
pism. ¢) nafizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 () se proto hodnotici zprava referen¢ni laboratofe nevyzaduje.

Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL https://eur-lex.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

Provédéci nafizeni Komise (EU) ¢. 1113/2013 ze dne 7. listopadu 2013 o povoleni piipravki Lactobacillus plantarum NCIMB 40027,
Lactobacillus buchneri DSM 22501, Lactobacillus buchneri NCIMB 40788/CNCM 1-4323, Lactobacillus buchneri LN 40177/ATCC PTA-
6138 a Lactobacillus buchneri LN 4637/ATCC PTA-2494 jako doplitkovych ldtek pro viechny druhy zvifat (Uf. vést. L 298, 8.11.2013,
s. 29, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/1113/o0j).

EFSA Journal. 2024;22:€8541.

Natizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 ze dne 4. bfezna 2005 o podrobnych provadécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 18312003, pokud jde o povinnosti a tkoly referencni laboratofe Spolecenstvi v souvislosti s Zddostmi o povolen{
doplnkovych latek v krmivech (UF. vést. L 59, 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2005/3780j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1810/oj
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(6)  Vzhledem k vyse uvedenym skute¢nostem se Komise domnivd, Ze piipravek Lentilactobacillus buchneri DSM 22501
spliiuje podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Proto by povoleni uvedené doplikové litky
mélo byt obnoveno. Vedle toho se Komise domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se
zabranilo nepfiznivym t¢inkdm na zdravi uZivatelt uvedené doplitkové latky. Témito ochrannymi opatfenimi by
nemély byt dotéeny jiné pozadavky na bezpecnost pracovnikd podle prava Unie.

(7)  V dasledku obnoveni povoleni piipravku Lentilactobacillus buchneri DSM 22501 jako dopliikové latky by mélo byt
provadéci nafizeni (EU) ¢. 1113/2013 odpovidajicim zptisobem zménéno.

(8)  Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni diivody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkdch pro povoleni
piipravku Lentilactobacillus buchneri DSM 22501, je vhodné stanovit pfechodné obdobi, které by zdcastnénym
strandm umoznilo pfipravit se na plnéni novych pozadavki vyplyvajicich z obnoveni pfislusného povoleni.

(9)  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 piiloze, ndlezejictho do kategorie doplitkovych latek ,technologické dopliikové latky*
a funkéni skupiny ,doplitkové latky k sildZovani*, se obnovuje podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2

Zména providéciho nafizeni (EU) & 1113/2013

V ptiloze provadéciho nafizeni (EU) ¢. 1113/2013 se zrusuje polozka 1k20738 pro ,Lactobacillus buchneri DSM 22501

Cldnek 3

Prechodnd opatfeni

Pripravek uvedeny v ptiloze a krmiva, kterd jej obsahuji, vyrobené a oznacené pfede dnem 22. ervence 2025 v souladu
s pravidly platnymi pfed dnem 22. Cervence 2024, mohou byt naddle uvddény na trh a pouZziviny az do vycerpani
stavajicich zdsob.

Cldnek 4

Vstup v platnost

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1810/oj
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 1. ¢ervence 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1810/oj
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PRILOHA
Identifi- Druh Minimdln{ Maximaln{
ka¢ni ¢islo L1z SloZeni, chemicky vzorec, popis, nebo Maximalni obsah obsah . . Konec platnosti
o Doplikova ldtka >y . Jind ustanoven{ .
doplikové analytickd metoda kategorie stari povoleni
latky zvifat CFU/kg cerstvého materidlu

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

Lentilactobacillus
buchneriDSM 22501

1k20738

Slozeni dopliikové ldtky

Pripravek Lentilactobacillus buchneri
DSM 22501 s obsahem nejméné 5 x
10'°CFU/g dopliikové latky

Pevnd forma

Charakteristika iicinné ldtky
Vitdlni  buttky  Lentilactobacillus
buchneri DSM 22501

Analytickd metoda (')

Stanoveni poctu mikroorganismt
Lentilactobacillus buchneri DSM 22501
v doplitkové latce:

— Metoda kultivace na agaru MRS
(EN 15787)

Identifikace Lentilactobacillus buchneri

DSM 22501:

— Gelové elektroforéza s pulznim
polem (PFGE) — CEN/TS 17697
nebo metody sekvenovani DNA

Vsechny
druhy

zvifat

V ndvodu k pouziti do-
plikové latky a premixda
musi byt uvedeny pod-
minky skladovani.
Minimélni ddvka doplitkové
latky, pokud nenf pouzita

v kombinaci s jinymi mi-
kroorganismy jako do-
plikovymi ldtkami k sildZo-
vani: 1 x 10® CFU[kg
Cerstvého materidlu.

Pro wuzivatele doplitkové
latky a premixt musi pro-
vozovatelé krmivafskych
podnikd stanovit provozni
postupy a organizacni opa-
tfeni, které budou Fesit p#i-
padna rizika vyplyvajici

z jejich pouziti. Pokud uve-
dend rizika nelze témito
postupy a opatfenimi vy-
lou¢it, musi se dopliitkova
latka a premixy pouzivat

s osobnimi ochrannymi
prostiedky pro ochranu
kaze a dychacich cest.

22. Cervence
2034

(") Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strdnce 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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