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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) & 1113/2013
ze dne 7. listopadu 2013

o povoleni pfipravkid 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 dopliikovych litek pro vSechny

druhy zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

C.

1831/2003 ze dne 22. zaf 2003 o doplnkovych litkich

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

vzhledem k témto ddévodim:

Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliko-
vych litek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody
a postupy, na jejichz zdkladé se povoleni udéluje.
Prosttednictvim ¢l. 10 odst. 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003
ve spojeni s ¢l. 10 odst. 1 az 4 uvedeného nafizeni se
stanovi zvlastni ustanoveni pro hodnoceni produktd
pouzivanych v Unii jako doplikové latky k sildZovani
ke dni, kdy se uvedené naiizeni stalo pouzitelnym.

V souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES)
¢. 1831/2003 byly pripravky Lactobacillus plantarum
NCIMB 40027, Lactobacillus buchneri DSM 22501, Lacto-
bacillus buchneri NCIMB 40788/CNCM 1-4323, Lactoba-
cillus buchneri LN 40177/ATCC PTA-6138 a Lactobacillus
buchneri LN 4637|ATCC PTA-2494 zapsiny do registru
pro dopliikové latky jako stavajici produkty, nalezejici do
funkéni skupiny doplitkovych latek k sildzovani, k pouziti
u vSech druht zvifat.

V souladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve
spojeni s clankem 7 uvedeného nafizeni byly predloZeny
zadosti o povoleni téchto ptipravki jako doplikovych
latek pro vechny druhy zvifat, pficemz bylo pozddino
o jejich zarazeni do kategorie ,technologické doplitkové

() Uk vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.

latky“ a do funkéni skupiny ,dopliikové latky k sildzova-
ni“. Tyto zadosti byly podany spolu s ddaji a dokumenty
pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003.

Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin (dale jen ,urad”)
ve svych stanoviscich ze dne 12. bfezna 2013 (%) a ze
dne 16. dubna 2013 (%) dospél k zavéru, ze za navrze-
nych podminek uziti nemaji uvedené piipravky nepfi-
znivy Gcinek na zdravi zvifat, lidské zdravi nebo na
Zivotni prostiedi. Ufad rovnéz ucinil zavér, Ze pifpravek
Lactobacillus plantarum NCIMB 40027 mutze na jedné
strané zlepSovat vyrobu sildZze zvySenim obsahu kyseliny
mlééné, a na strané druhé zlepsit konzervaci susiny
sniZzenim pH a omezenim znehodnoceni proteind,
v ddvkich 1 x 108 CFUJkg cerstvého materidlu, ktery
lze silazovat snadno nebo s mirnymi obtiZemi,
a 1x10° CFUJkg Cerstvého materidlu, ktery se sildzuje
obtizng, a to v piipadé viech druhd. Dale dospél k zavéru,
ze ptipravek Lactobacillus buchneri DSM 22501 muze diky
snizeni pH a obsahu amoniakového dusiku a diky
konzervaci sudiny zlepSovat vyrobu silize z krmiv,
kterd lze sildzovat snadno, s mirnymi obtiZemi nebo
obtizng; Zze pripravek Lactobacillus buchneri NCIMB
40788/CNCM [-4323 muze zlepSovat aerobni stabilitu
krmiv, kterd lze siliZovat snadno, s mirnymi obtiZemi
nebo obtizné, a ze piipravky Lactobacillus buchneri LN
40177/ATCC PTA-6138 a Lactobacillus buchneri LN
4637/ATCC PTA-2494 mohou zlepsovat aerobni stabi-
litu krmiv, kterd lze snadno silaZovat, urcenych pro
viechny druhy zvifat. Ufad nepovazuje zvldstni poza-
davky na monitorovdani po uvedeni na trh za nutné.
Utad také ovéfil zpravu o metodich analyzy uvedenych
doplikovych latek pfidanych do krmiv, kterou predlozila
referencni  laboratof  zfizend nafizenim (ES)
& 1831/2003.

Posouzeni uvedenych piipravki prokazuje, ze podminky
pro povoleni stanovené v c¢lanku 5 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouzivdni uvede-
nych piipravkd mélo byt povoleno podle piilohy tohoto
nafizeni.

Vzhledem k tomu, Ze bezpe¢nostni diavody nevyzaduji
okamzité provedeni zmén v podminkach pro povoleni, je
vhodné stanovit pfechodné obdobi, které by zicast-
nénym strandm umoznilo pfipravit se na plnéni novych
pozadavkd vyplyvajicich z povoleni.

(%) EFSA Journal 2013; 11(4):3168.

(%) EFSA Journal 2013; 11(5):3205.
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(7)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARIZENT:
Cldnek 1
Povoleni

Pripravky uvedené v piiloze, nélezejici do kategorie dopliiko-
vych latek ,technologické doplitkové latky“ a funkéni skupiny
,dopliikové latky k sildZovani®, se povoluji jako doplikové latky
ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 7. listopadu 2013.

Cldnek 2
Pfechodnd opatfeni

Pripravky uvedené v piiloze a krmiva obsahujici tyto piipravky,
vyrobené a oznacené pied 28. kvétnem 2014 v souladu
s pravidly platnymi pfed 28. listopadem 2013, mohou byt
uvadény na trh a pouzivany az do vycerpani zdsob.

Cldnek 3
Vstup v platnost

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

a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych stitech.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda



PRILOHA
Identifikacn{ Minimélni Maximdlni
o ; - Druh nebo s .
cislo Jméno drzitele Y _— L1 . s . Maximalni obsah obsah . . Konec platnosti
1 . Doplikova latka Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda | kategorie P Jind ustanoveni .
doplikové povoleni Zvitat staff povoleni
latky vira CFU[kg Cerstvého materidlu
Kategorie: technologické doplitkové litky. Funkéni skupina: doplitkové litky k siliZovani
1k20743 — Lactobacillus Slozeni doplitkové ldtky Vsechny — — — 1. V ndvodu pro pouziti doplikové |28. listopadu 2023
plantarum NCIMB druhy latky a premixu musi byt uvedeny
40027 Pripravek Lactobacillus plantarum NCIMB Zvirat podminky skladovani.
40027 s obsahem nejméné 1 x 10'! CFU/g
doplinkové latky. . Minimalni obsah doplikové litky,
pokud neni pouzita v kombinaci
Charakteristika ticinné ldtky syt rTnk.ro/o rgan}smy}/a}( o
doplikovymi latkami k sildZovani:
4lni buik . I
X(l)tg zn; bunky Lactobacillus plantarum NCIMB —1x10° CRUfkg cerstvého
’ materidlu, ktery lze sildzovat
snadno nebo s mirnymi obti-
Analytickd metoda (1) zemi (2).
Stanoveni poc¢tu mikroorganismua — 1x10° CFUkg Cerstvého
v doplikové ldtce: kultivaéni metoda (EN materidlu, ktery lze sildZovat
15787). obtizné (3).
Identifikace: gelova elektroforéza s pulznim . Bezpecnost:  pfi manipulaci se
polem (PFGE). doporucuje pouzit prostfedky pro
ochranu dychacich cest a rukavice.
1k20738 Lactobacillus SlozZeni doplitkové ldtky Vsechny .V ndvodu k pouziti doplikové
buchneri DSM druhy latky a premixu musi byt uvedena
22501 Piipravek Lactobacillus buchneri DSM 22501 Zvirat Eeplo? prt1. skladovini a doba
s obsahem nejméné 5 x 10'° CFU/g Tvanivosti.
doplitkové ltky. . Minimélni obsah doplikové latky,
pokud neni pouzita v kombinaci
s jinymi mikroorganismy jako
doplnkovd litka k sildzovani:
1 x 10% CFUJkg Cerstvého materi-
alu.
. BezpeCnost: pfi manipulaci se
doporucuje pouzit prostfedky pro
ochranu dychacich cest a rukavice.

¢10CIT'8

[ ]

arun 9ysdoIag YruisA Tupajn

1€/867 1



Identifika¢ni Minimdln{ Maximélni
- . - Druh nebo P .
cislo Jméno drzitele s o e . s . Maximalni obsah obsah . . Konec platnosti
donlitkové . Doplitkové ldtka Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda | kategorie Jind ustanoveni .
oplikové povoleni oitat Staff povoleni
latky CFU[kg ¢erstvého materidlu
Charakteristika icinné ldtky
Vitdln{ bunky Lactobacillus buchneri DSM
22501.
Analytickd metoda (")
Stanoveni poctu mikroorganismua
v doplikové ldtce: kultiva¢ni metoda (EN
15787).
Identifikace: gelova elektroforéza s pulznim
polem (PFGE).
1k20739 — Lactobacillus SlozZeni dopliikové ldtky Vsechny — — — 1. V ndvodu k pouziti doplikové |28. listopadu 2023
buchneri . . . druhy latky a premixu musi byt uvedena
Pripravek Lactobacillus buchneri NCIMB ) Zvifat teplota pii skladovdni a doba
NCIMB 40788/CNCM [-4323 s obsahem nejméné trvanlivosti.
40788/CNCM 3 x 10” CFU[g doplitkové ltky.
-4323 o 2. Minimdlni obsah dopliikové latky,
Charakteristika icinné ldtky pokud neni pouzita v kombinaci
Vitalni buniky Lactobacillus buchneri NCIMB $ Jinymi r}nlfro’organ}smy.]‘:iko L
40788/CNCM 1-4323. dOplﬁkOVyml ldtkami k sildZovani:
1 x 10% CFU/kg ¢erstvého materi-
Analytickd metoda (1) alu.
Stanoveni poc¢tu mikroorganisma 3. Bezpecnost: pii manipulaci se
v doplikové ldtce: kultivacni metoda (EN doporucuje pouzit prostiedky pro
15787). ochranu dychacich cest a rukavice.
Identifikace: gelovd elektroforéza s pulznim
polem (PFGE).
1k20740 — Lactobacillus SlozZeni doplitkové ldtky Vsechny — — — 1. V ndvodu k pouziti doplikové [28. listopadu 2023
buchneri 9 . . druhy latky a premixu musi byt uvedena
Piipravek Lactobacillus buchneri LN svifat teplota pii skladovani a doba

LN 40177/ATCC
PTA-6138

40177|ATCC PTA-6138 s obsahem
nejméné 1 x 10'° CFUJg doplikové ltky.

trvanlivosti.

. Minimdlni obsah doplikové litky,
pokud neni pouzita v kombinaci
s jinymi mikroorganismy jako
doplikovymi latkami k sildzovani:

1 x 108 CFUJkg Cerstvého materi-

alu.

. Doplikovd litka se pouzije u mate-
ridlu, ktery Ize snadno sildzovat (*).
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Identifika¢ni Druh neb Minimélni Maximalni
cislo Jméno drzitele Ry _— s . s U NEYO | o ximdlnd obsah obsah . . Konec platnosti
N . Dopliikova latka SlozZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda | kategorie P Jind ustanoveni .
doplakové povoleni Sviat staf{ povoleni
latky CFU[kg cerstvého materidlu
Charakteristika icinné ldtky 4. BezpeCnost: pii manipulaci  se
doporucuje pouzit prostiedky pro
Vitdlni buniky Lactobacillus buchneri LN ochranu dychacich cest a rukavice.
40177|ATCC PTA-6138.
Analytickd metoda (1)
Stanoveni poc¢tu mikroorganismua
v doplikové ldtce: kultivatni metoda (EN
15787).
Identifikace: gelové elektroforéza s pulznim
polem (PFGE).
1k20741 — Lactobacillus SlozZeni doplitkové ldtky Vsechny — — — 1. V ndvodu k pouziti doplikové [28. listopadu 2023
buchneri druhy ldtky a premixu mus{ byt uvedena
Pripravek Lactobacillus buchneri LN zvifat teplota pii skladovéni a doba

LN 4637/ATCC
PTA-2494

4637/ATCC PTA-2494 s obsahem nejméné
1 x 10'% CFUJg doplikové latky.

Charakteristika icinné ldtky

Vitdlni bunky Lactobacillus buchneri LN
4637|ATCC PTA-2494.

Analytickd metoda (1)

Stanoven{ poctu mikroorganismi
v dopliikové latce: kultiva¢ni metoda (EN
15787).

Identifikace: gelova elektroforéza s pulznim
polem (PFGE).

trvanlivosti.

2. Minimdlni obsah doplikové litky,
pokud neni pouzita v kombinaci
s jinymi mikroorganismy jako
doplnkovymi ldtkami k sildZovani:
1 x 108 CFUJkg éerstvého materi-
alu.

3. Doplikovd ltka se pouzije u mate-
ridlu, ktery lze snadno sildzovat (¥).

4. Bezpecnost:  pii
doporucuje pouzit prostfedky pro
ochranu dychacich cest a rukavice.

manipulaci  se

(") Podrobné informace o analytickjch metoddch lze ziskat na internetové strance referen¢ni laboratore: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
(%) Krmiva, kterd lze snadno silaZovat: > 3 % rozpustnych uhlohydrat v cerstvém materidlu. Krmiva, kterd lze sildZovat s mirnymi obtizemi: 1,5-3,0 % rozpustnych uhlohydrata v Cerstvém materidlu. Nafizeni (ES) ¢. 429/2008 (UF. vést.

L 133, 22.5.2008, s. 1).

(%) Krmiva, kterd lze obtizné sildzovat: < 1,5 % rozpustnych uhlohydrit v cerstvém materidlu. Nafizeni (ES
(% Krmiva, kterd lze snadno sildzovat: > 3 % rozpustnych uhlohydritd v Cerstvém materidlu. Nafizeni (ES) ¢.

&
42

429/2008 (UF. vést. L 133, 22.5.2008, s. 1).
9/2008 (U. vést. L 133, 22.5.2008, s. 1).
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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

	Prováděcí nařízení Komise (EU) č. 1113/2013 ze dne 7. listopadu 2013 o povolení přípravků Lactobacillus plantarum NCIMB 40027, Lactobacillus buchneri DSM 22501, Lactobacillus buchneri NCIMB 40788/CNCM I-4323, Lactobacillus buchneri LN 40177/ATCC PTA-6138 a Lactobacillus buchneri LN 4637/ATCC PTA-2494 jako doplňkových látek pro všechny druhy zvířat (Text s významem pro EHP)

