Utednt véstnik Evropské unie 14.1.2015

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2015/38
ze dne 13. ledna 2015

o povoleni piipravku Lactobacillus acidophilus CECT 4529 jako doplitkové litky pro nosnice
a 0 zméné nafizeni (ES) & 1520/2007 (drzitel povoleni Centro Sperimentale del Latte)

(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. za¥{ 2003 o doplikovych latkach
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych litek pouzivanych ve Vyzivé zvifat a davody
a postupy, na jejichz zdkladé se povoleni udéluje. Clinek 10 uvedeného nafizeni stanovi piehodnoceni
doplitkovych latek povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS (%).

(2)  Piipravek Lactobacillus acidophilus CECT 4529 byl povolen bez casového omezeni v souladu se
smérnici 70/524/EHS jako doplitkovad litka pro nosnice nafizenim Komise (ES) ¢. 1520/2007 (). Uvedeny
piipravek byl v souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ndsledné zapsin do registru pro
doplnkové latky jako stavajici produkt.

(3)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢linkem 7 uvedeného nafizeni byla ptedlozena
zddost o prehodnoceni ptipravku Lactobacillus acidophilus CECT 4529 jako doplikové latky pro nosnice a,
v souladu s ¢lankem 7 uvedeného nafizeni, pro nové pouziti ve vodé k napdjeni, s poZadavkem o jeji zafazeni do
kategorie dopliikovych latek ,zootechnické doplitkové latky“. Tato zddost byla poddna spolu s tdaji a dokumenty
pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4) Evropsk)'/ tfad pro bezpeénost potravin (ddle jen JGfad“) ve svém stanovisku ze dne 1. Cervence 2014 () dospél
k zévéru, Ze za navrzenych podminek uZiti nemd ptipravek Lactobacillus acidophilus CECT 4529 neprlznlvy cinek
na zdravi zvifat, lidské zdravi nebo na zivotni prostiedi. Urad dile dospél k zivéru, Ze pouzivini daného
prlpravku mé potencidl zvysit intenzitu snasky a zlep$it pomér spotrebovaneho krmiva vi¢i hmotnosti vajec.
Utad m4 za to, Ze vysledky jsou nezdvislé na zpfisobu podéni za piedpokladu, Ze expozice ve vodé k napéjent je
tatdz ]ako u ekvivalentni davky v krmivu. Ufad zvldstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh
nepovazuje za nutné. Ufad také ovéfil Zpravu o metodé analyzy doplnkové litky pfidané do krmiv, kterou
pfedlozila referen¢ni laboratof zfizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni pripravku Lactobacillus acidophilus CECT 4529 prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené
v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouzivini uvedeného piipravku mélo byt povoleno
podle prilohy tohoto nafizeni.

(6)  V disledku udéleni nového povoleni podle nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 by mélo byt odpovidajicim zptsobem
zménéno nafizeni (ES) ¢. 1520/2007.

(7)  Vzhledem k tomu, Ze bezpe¢nostni diivody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkdch pro povolen, je
vhodné stanovit pfechodné obdobi, které by zdcastnénym strandm umoznilo pfipravit se na plnéni novych
pozadavku vyplyvajicich z povoleni.

() Ut.vést.L 268, 18.10.2003, s. 29. )

() Smérnice Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970 o doplikovych ldtkdch v krmivech (Ut. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1).

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 1520/2007 ze dne 19. prosince 2007 o trvalém povoleni uréitych dopliikovych litek v krmivech
(Uf. vést. L 335,20.12.2007,s.17).

(*) EFSAJournal 2014;12(7):3789.
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(8)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1
Povoleni
Pripravek uvedeny v pfiloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych litek ,zootechnické doplinkové latky” a funkéni skupiny

Lstabilizdtory stfevni flory“, se povoluje jako doplitkova ldtka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

Cldnek 2
Zmény nafizeni (ES) ¢. 1520/2007
Nafizeni (ES) ¢. 1520/2007 se méni takto:
1) Clanek 4 se zrusuje.
2) Piiloha IV se zrusuje.
Cldnek 3
Pfechodnd opatfeni

Pripravek uvedeny v piiloze a krmiva obsahujici tento p¥ipravek, vyrobend a oznacend pfed 3. zdfim 2015 v souladu
s pravidly platnymi pfed 3. bfeznem 2015, mohou byt uvddény na trh a pouziviny az do vycerpdni zdsob.

Cldnek 4
Vstup v platnost

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

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych stétech.

V Bruselu dne 13. ledna 2015.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Miniméln{ M%id_, Minimaln{ M%{d-,

Identifika¢ni Druh Maxi- obsah ?bi;ﬁ obsah (rgls;lﬁ Konec
cislo Jméno drzitele Doplitkovd | Slozeni, chemicky vzorec, popis, nebo mélng ind ustanoveni latnosti
dopliikové povoleni latka analytickd metoda kategorie an FUlke kompletnih Jind ustanove p1a ;) o
litky Svitat stari CFU/| g kompletniho o povoleni

krmiva o obsahu CFU/1 vody k napéjeni
vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funkéni skupina: stabilizitory stfevni flory

4b1715 | Centro Speri- | Lactobacillus | SloZeni dopliikové ldtky: Nosnice . 1x10° o 5x 108 . 1. V ndvodu pro pou- | 3.bfezna

mentale del acidophilus » ; - ziti doplikové latk 2025

P k Lactobacill dop- p Y
latte CECT 4529 | nbiavet LOCoPIcELs acioop premixu a krmné

hilus CECT 4529 s obsahem
nejméné: 5 x 10'° CFU|g
doplnkové latky (v pevné
formé).

Charakteristika ticinné ldtky:

Zivotaschopné bunky Lacto-
bacillus acidophilus CECT
4529.

Analytickd metoda (1)

Stanoveni poc¢tu mikroorga-
nismit: kultivaéni metoda
(EN 15787).

Identifikace: gelové elektro-
foréza s pulznim polem
(PFGE).

. Bezpecnost:

smési musi byt uve-
deny podminky skla-
dovién{ a stabilita pfi
peletovani a ve vodé
k napdjent.

béhem
manipulace se musi
pouzivat prostiedky
k ochrané dychacich
cest.

. PH  pouziti  do-

plakové latky ve
vodé k  napdjeni
musi byt zaji§téna
homogenni disperze
doplikové latky.

(") Podrobné informace o analytickych metoddch Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe Evropské unie pro dopliikové latky: https:|[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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