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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/159
ze dne 29. ledna 2025
o obnoveni povoleni pfipravku Pediococcus pentosaceus DSM 14021 jako dopliikové litky pro

vSechny druhy zvifat a o zruSeni providéciho nafizeni (EU) ¢. 84/2014

(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. zai{ 2003 o doplikovych latkdch
pouzivanych ve vyZivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)

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

Pripravek Pediococcus pentosaceus DSM 14021 byl provadécim nafizenim Komise (EU) ¢. 84/2014 (3 povolen na dobu
deseti let jako doplitkova latka pro vSechny druhy zvifat.

V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla pfedlozena Zddost o obnoveni povoleni p¥ipravku
Pediococcus pentosaceus DSM 14021 jako doplikové latky pro vSechny druhy zvirat, pficemz bylo pozdddno o jeji
zafazeni do kategorie ,technologické doplikové latky” a funkéni skupiny ,doplikové latky k sildZovani“. Uvedend
zadost byla podéna spolu s daji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 14 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

Evropsky tifad pro bezpe¢nost potravin (déle jen ,ufad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 12. biezna 2024 ()
k zavéru, ze pifpravek Pediococcus pentosaceus DSM 14021 je za stdvajicich povolenych podminek pouziti pro
viechny cilové druhy zvifat, spotiebitele a Zivotn{ prostiedi i nadile bezpe¢ny. Urad rovnéz dospél k zdvéru, ze tato
dopliikova latka by méla byt povazovana za potencidlné senzibilizujici pro kiiZi a dychaci cesty, Ze jakakoli expozice
prostiednictvim kiize a dychacich cest je povazovdna za riziko, a vzhledem k nedostatku tdaji nemohl dospét
k zavéru ohledné potencialu dopliikové ldtky zptisobit podrazdéni oci. Uiad rovnéz uvedl, Ze nenf tieba posuzovat
ucinnost dané doplnkové latky, jelikoz zddost o obnoveni neobsahuje ndvrh na zménu nebo doplnéni podminek
ptivodniho povoleni, které by mély dopad na déinnost této doplikové latky.

Referen¢ni laboratof zfizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003 konstatovala, Ze zdvéry a doporudeni uéinéné pii
posouzeni provedeném ohledné metody analyzy piipravku Pediococcus pentosaceus DSM 14021 jako dopliikové latky
v souvislosti s pfedchozim povolenim jsou platné a pouzitelné i pro stdvajici zddost. V souladu s €l. 5 odst. 4 pism. ¢)
natizeni Komise (ES) €. 378/2005 (*) se proto hodnotici zprdva referen¢ni laboratofe nevyzaduje.

Ut. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2003/1831/oj.
Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 84/2014 ze dne 30. ledna 2014 o povoleni piipravki Pediococcus pentosaceus DSM 14021, Pediococcus
pentosaceus DSM 23688 nebo Pediococcus pentosaceus DSM 23689 jako doplitkovych litek pro viechny druhy zvifat (Uf. vést. L 28,
31.1.2014, s. 30, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2014/84/0j).
EFSA Journal, 22(4), e8706.
Natizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 ze dne 4. bfezna 2005 o podrobnych provadécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde o povinnosti a tikoly referenéni laboratofe Spolecenstvi v souvislosti s Zddostmi o povoleni
doplitkovych latek v krmivech (UF. vést. L 59, 5.3.2005, s. 8, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).
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(6)  Vzhledem k vy3e uvedenym skute¢nostem se Komise domnivé, Ze piipravek Pediococcus pentosaceus DSM 14021
splitiuje 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
zabréanilo nepf{znivym t¢inkéim na zdravi uzivatelti uvedené doplitkové latky. Témito ochrannymi opatfenimi by
nemély byt dotéeny jiné pozadavky na bezpecnost pracovniki podle prava Unie.

(7)  V dasledku obnoveni povoleni p¥ipravku Pediococcus pentosaceus DSM 14021 jako dopliikové latky by provadéci
nafizeni (EU) ¢. 84/2014 mélo byt zruseno.

(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 piipravku uvedeného v priloze, ndlezejictho do kategorie dopliikovych latek ,technologické doplikové latky*
a funkéni skupiny ,doplikové latky k sildZovani“, se obnovuje podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2
Zruseni provadéciho nafizeni (EU) & 84/2014

Provadéci nafizeni (EU) ¢. 84/2014 se zrusuje.

Cldnek 3
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 pfimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 29. ledna 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/159/oj
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PRILOHA

Identifi- Druh neb Miniméln{ Maximaln{
ka¢ni ¢islo Ty SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd U NEBO |y faximaln obsah obsah . . Konec platnosti
o Doplikovi latka kategorie Jind ustanoven{ .
dopliikové metoda 4 Staff povoleni
latky zvirat CFU/kg cerstvého materidlu
Kategorie: technologické doplitkové litky. Funkéni skupina: doplitkové litky k sildZovdni
1k1009 Pediococcus SloZeni dopliikové litky Vsechny - - - V  ndvodu k pouziti | 19.inora
pentosaceus DSM Ptipravek Pediococcus pentosaceus DSM druhy doplnkové latky a premixtt | 2035
14021 14021 s obsahem nejméné zvitat musi byt uvedeny podminky

1 x10'" CFU/g dopliikové latky

Pevné forma

Charakteristika iicinné ldtky
Vitdlni buniky Pediococcus pentosaceus
DSM 14021

Analytickd metoda (')

Stanoveni poctu mikroorganismi
Pediococcus pentosaceus DSM 14021
v dopliikové latce:

— metoda kultivace na agaru MRS
(EN 15786)

Identifikace Pediococcus pentosaceus
DSM 14021:

— gelovd elektroforéza s pulznim
polem (PFGE) — CEN/TS 17697
nebo metody sekvenovdni DNA

skladovdni.

Doplnkova latka se pouzije
pouze v Cerstvém materidlu,
ktery lze sildZovat snadno

a s mirnymi obtizemi (%)
Minimdlni ddvka doplikové
latky, pokud neni pouzita

v kombinaci s jinymi
mikroorganismy jako
dopliikovymi ldtkami

k sildzovani: 1 x 10® CFU/kg
Cerstvého materidlu.

Pro uzivatele doplikové
latky a premix musi
provozovatelé krmivéfskych
podnikd stanovit provozni
postupy a organizacni
opattent, kterd budou fesit
piipadna rizika vyplyvajici

z jejich pouziti. Pokud
uvedend rizika nelze témito
postupy a opatfenimi
vyloucit, musi se doplitkovd
latka a premixy pouzivat

s osobnimi ochrannymi
prostfedky pro ochranu
kaze, o¢i a dychacich cest.

(") Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strince referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en.

()  Krmiva, kterd lze sildzovat snadno: > 3 % rozpustnych uhlohydratd v ¢erstvém materidlu; krmiva, kterd Ize sildZovat s mirnymi obtizemi: 1,5-3,0 % rozpustnych uhlohydratt v Cerstvém materidlu v souladu
s nafizenim Komise (ES) ¢. 429/2008 ze dne 25. dubna 2008 o provadécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde o vypracovéni a poddvani zddosti

a vyhodnocovéni a povolovani doplitkovych ldtek (Uf. vést. L 133, 22.5.2008, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2008/429/oj).
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