15.5.2019 Utednt véstnik Evropské unie L 126/1

II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2019/764
ze dne 14. kvétna 2019

o povoleni pfipravku z Lactobacillus hilgardii CNCM 1-4785 a Lactobacillus buchneri CNCM I-
4323/NCIMB 40788 jako doplitkové litky pro vsechny druhy zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zdif 2003 o doplikovych latkdch
pouzivanych ve vyZzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodtm:

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

(2)  V souladu s clankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna Zddost o povoleni piipravku z Lactobacillus
hilgardii CNCM 1-4785 a Lactobacillus buchneri CNCM 1-4323/NCIMB 40788. Uvedend Zddost byla podadna spolu
s tdaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni piipravku z Lactobacillus hilgardii CNCM 1-4785 a Lactobacillus buchneri CNCM I-
4323|NCIMB 40788 jako doplitkové latky pro vSechny druhy zvifat se zafazenim do kategorie doplitkovych
latek ,technologické doplitkové latky*.

(4)  Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad”) dospél ve svém stanovisku ze dne 2. fijna 2018 (3
k zavéru, Ze za navrzenych podminek pouiitl' nemd piipravek z Lactobacillus hilgardii CNCM 1-4785 a Lactobacillus
buchneri CNCM I- 4323/NCIMB 40788 neprlzmvy ucinek na zdravi zvifat, bezpecnost spotfebiteli ani na Zivotni
prostredl Utad rovnéz dospel k zavéru, ze uvedend dopliikovd latka je povazovana za latku potencidlné senzibili-
zujici dychaci cesty a Ze u této doplitkové latky nelze vyvodit zadny zavér ohledné senzibilizace kiize nebo o¢i
nebo drédzdivosti pro kizi nebo o¢i. Komise se proto domniva, Ze by méla byt ptijata vhodnd ochranna opatfeni,
aby se zabrénilo neprlzmvym Gcinkdm na lidské zdravi, zejména pokud jde o uzZivatele této doplikové latky.
Utad rovnéz dospél k zévéru, ze dotceny pifpravek md potencidl zlepsit Vyrobu silize z materidld, které lze
siliZovat snadno nebo s mirnymi obtizemi. Zvlastni poZadavky na monitorovani po uvedeni na trh nepovazuje
Gfad za nutné. Ufad také ovéfil zprdvu o metodé analyzy této doplitkové latky pfidané do krmiv, kterou
piedlozila referen¢ni laboratof zi{zend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni pipravku z Lactobacillus hilgardii CNCM 1-4785 a Lactobacillus buchneri CNCM 1-4323/NCIMB 40788
prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢ldnku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by
pouzivani uvedeného ptipravku mélo byt povoleno podle piilohy tohoto nafizeni.

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

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, 5. 29.
() EFSAJournal 2018;16(10):5455.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Pripravek uvedeny v piiloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych latek ,technologické doplikové latky“ a funkéni

skupiny ,doplitkové latky k sildZovani“, se povoluje jako doplitkovd ldtka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych
v uvedené piiloze.

Cldnek 2

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

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 14. kvétna 2019.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Minimélni | Maximdln{
Identifikacn SlozZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd Druh nebo Maximadlni obsah obsah Konec
¢islo dopli- Doplrikovd ldtka ’ Y da popis, anaiyt kategorie Dal3f ustanoveni platnosti
kové latky metoda zvifat starl CFU doplnkové latky | povoleni
kg Cerstvého materidlu
Technologické dopliikové litky: dopliikové litky k siliZovéani
1k20757 | Lactobacillus hilgardii SloZeni dopliikové ldtky Vsechny — — — 1. V ndvodu pro pouziti dopliikové | 4. Cervna
CNCM [-4785 a Lacto- Pripravek z Lactobacillus hilgardii CNCM dru}}y zvi- latky a premixd n,1u’51' byt uvedeny 2029
bacillus buchneri CNCM | | 45 ¢s s [ 1crobacillus buchneri CNCM fat podminky skladovani.
1-4323/NCIMB 40788 | 1 4373NCIMB 40788 obsahujici mini- 2. Minimdlni obsah doplitkové latky,
mélné 1,5 x 10" CFU|g dopliikové pokud neni pouzita v kombinaci s
latky (pomér 1:1). jingmi mikroorganismy jako do-
Inkovymi latkami k sildZzovani: 3 x
Charakteristika tcinné ldtky 11)08 O‘glle/kg (L. hi?gardii CNéM
Zivotaschopné buiiky Lactobacillus hil- [-4785 a L. buchneri CNCM
gardii CNCM 1[-4785 a Lactobacillus bu- [-4323/NCIMB 40788 v poméru
chneri CNCM 1-4323/NCIMB 40788. 1:1) cerstvého materidlu, ktery lze
L : silizovat snadno nebo s mirnymi
Analytickd metoda (") obtizemi ().
o vt doln iy
mixti musi provozovatelé krmivai-
vace na agaru MRS: EN 15787, skych podnikd stanovit provozni
Identifikace doplitkové latky: gelovd postupy a organizacni opatien,
elektroforéza s pulznim polem (PFGE). kterd budou fedit piipadnad rizika
vyplyvajici z jejich pouziti. Pokud
uvedend rizika nelze témito postupy
a opatfenimi vyloucit nebo sniZit na
minimum, musi se doplitkova latka
a premixy pouZzivat s osobnimi
ochrannymi  prostfedky,  vcetné
ochrany dychacich cest.

(') Podrobné informace o analytickych metodéch Ize ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

() Krmiva, kterd lze sildZovat snadno: > 3 % rozpustnych uhlohydrat v ¢erstvém materidlu. Krmiva, kterd lze sildZovat s mirnymi obtizemi: 1,5-3,0 % rozpustnych uhlohydratl v ¢erstvém materidlu. Naf{zen{
Komise (ES) ¢. 429/2008 ze dne 25. dubna 2008 o provadécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde o vypracovani a poddvéani zddosti a vyhodnocovéni a povo-
lovani doplitkovych latek (UF. vést. L 133, 22.5.2008, s. 1).
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