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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2018/1558
ze dne 17. fijna 2018

o povoleni nového uZiti pfipravku Lactobacillus acidophilus (CECT 4529) jako dopliikové litky pro
kocky a psy (drzitel povoleni Centro Sperimentale del Latte)

(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 vyZivé zvifat (!), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto davodam:

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

(2)  Vsouladu s ¢lankem 7 nafizen{ (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna Zddost o povoleni nového uziti piipravku Lactoba-
cillus acidophilus (CECT 4529). Tato zddost byla poddna spolu s tdaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7
odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni pifpravku Lactobacillus acidophilus (CECT 4529) jako doplitkové létky pro kocky a psy se
zafazenim do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické doplitkové latky*.

(4)  Pripravek Lactobacillus acidophilus (CECT 4529), ndlezejici do kategorie doplikovych ldtek ,zootechnické
doplnkové latky*“, byl povolen na deset let jako doplikova ldtka pro nosnice provddécim nafizenim Komise (EU)
2015/38 () a pro vykrm kufat provddécim nafizenim Komise (EU) 2017/2275 ().

(5) Evropsk}'f ufad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,,ﬁfad) ve svém stanovisku ze dne 19. dubna 2018 (*) dospél
k zavéru, Ze za navrzenych podminek uZiti nemd piipravek Lactobacillus acidophilus (CECT 4529) nepfiznivy
Gcinek na zdravi zvitat, lidské zdravi ani na Zivotni prostfedi. Utad rovnéz dospél k zdvéru, Ze tato doplnkova
litka mtiZze zlepSovat konzistenci stolice kocek a psti. Ufad nepovazuje zvldstni pozadavky na monitorovani po
uvedeni na trh za nutné. Utad také ovéfil zpravu o metodé analyzy této doplnkové latky piidané do krmiv,
kterou pfedlozila referenéni laboratof zfizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

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

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pripravek uvedeny v piiloze, nalezejici do kategorie doplikovych latek ,zootechnické doplitkové latky“ a funkéni
skupiny ,stabilizdtory sttevni flory“, se povoluje jako doplitkova litka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych
v piiloze.

() Uf. vést. L 268, 18.10.2003, 5. 29.

(*) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2015/38 ze dne 13. ledna 2015 o povoleni piipravku Lactobacillus acidophilus CECT 4529 jako
dopliikové ltky pro nosnice a o zméné naifzeni (ES) ¢ 15202007 (drzitel povoleni Centro Sperimentale del Latte) (Ut. vést. L 8,
14.1.2015,5. 4)

() Provaddéci natizen{ Komise (EU) 2017/2275 ze dne 8. prosince 2017 o povoleni nového uziti ptipravku Lactobacillus acidophilus
(CECT 4529) jako doplitkové litky pro vikrm kufat (drzitel povoleni Centro Sperimentale del Latte) (Ut. vést. L 326, 9.12.2017, 5. 47).

(*) EFSA Journal 2018; 16(5):5278.
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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 17. fijna 2018.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Miniméln{ Maximaéln{
Identifika¢n{ Druh nebo obsah obsah
cislo Jméno drzitele Dopliikové Slozeni, chemicky vzorec, popis, Kateoori Maximaln{ Dali{ ustanoveni Konec platnosti
doplnkové povoleni latka analytickd metoda a elg;t ¢ StaF{ CFU/kg kompletniho alst ustanove povolen{
latky zvia krmiva o obsahu vlhkosti
12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funkéni skupina: stabilizitory stfevni flory
4b1715 | Centro Lactobacillus | SloZeni doplrikové ldtky Kocky — 5x10° — 1. V ndvodu pro pouziti doplik- | 7. listopadu
Sperimentale | acidophilus < kL ; PR a psi ové latky a premixu musi byt 2028
tobacill dophil p y a pre oyt
del Latte CECT 4529 | PRPaves actoddctis aadopiis uvedeny podminky skladovani

CECT 4529 s obsahem nejméné
5 x 10 CFU/g dopliikové latky
(v pevné formé).

Charakteristika ticinné ldtky

zivotaschopné buiiky Lactobacil-
lus acidophilus CECT 4529.

Analytickd metoda (')

Stanoveni po¢tu  mikroorga-
nism: metoda kultivace na
agaru MRS (EN 15787).

Identifikace: gelova elektroforéza
s pulznim polem (PFGE).

a stabilita pfi tepelném oSe-
tieni.

2. Pro uzivatele doplikové latky
a premixd musi provozovatelé
krmivafskych podniki stanovit
provozni postupy a organizacni
opatfeni, kterd budou Fesit pi-
padnd rizika vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud rizika nelze té-
mito postupy a opatienimi vy-
loucit nebo sniZit na mini-
mum, mus{ se dopliikovd latka
a premixy pouZivat s vhod-
nymi osobnimi ochrannymi
prostiedky, véetné ochrany o,
pokozky a dychacich cest.

(') Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strdnce referen¢ni laboratofe Evropské unie pro doplitkové latky: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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