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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2023/256
ze dne 6. inora 2023

o povoleni pfipravku Limosilactobacillus reuteri DSM 32203 jako dopliikové litky pro psy a piipravku
Limosilactobacillus reuteri DSM 32264 jako dopliikové litky pro kocky (drzitel povoleni: NBF Lanes s.rl.)

(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. zaf{ 2003 o doplitkovych 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 davody a postupy,
na jejichz zdkladé se povoleni udéluje.

(2)  Vsouladu s ¢linkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byly poddny dvé zadosti, z nichZ jedna se tykd povoleni ptipravku
Limosilactobacillus reuteri DSM 32203 a druhd povoleni piipravku Limosilactobacillus reuteri DSM 32264. Tyto Zzadosti
byly podény spolu s idaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadosti se tykaji povoleni pifpravku Limosilactobacillus reuteri DSM 32203 jako doplitkové latky pro psy a ptipravku
Limosilactobacillus reuteri DSM 32264 jako doplitkové latky pro kocky, se zafazenim do kategorie ,zootechnické
doplikové latky“ a funkéni skupiny ,stabilizdtory stfevni flory*.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dile jen ,Gfad“) ve svych stanoviscich ze dne 27. listopadu 2018 () ()
a 29. ¢ervna 2022 (%) () dospél k zdvéru, Ze za navrzenych podminek uzZiti nemaji piipravky Limosilactobacillus
reuteri DSM 32203 a Limosilactobacillus reuteri DSM 32264 nepfiznivé cinky na zdravi zvifat, bezpecnost
spotiebiteld ani na Zivotni prostfedi. Uvedl také, Ze by zminéné piipravky mély byt povazoviny za latku, kterd
muze senzibilizovat dychaci cesty, a Ze vzhledem k neexistenci tidaji nemohl ucinit zdvér ohledné potencidlu
uvedenych doplitkovych litek drazdit kazi a o¢i nebo potencidlu senzibilizovat kiizi. Ufad dile dospél k zavéru, ze
piipravky Limosilactobacillus reuteri DSM 32203 a Limosilactobacillus reuteri DSM 32264 mohou byt G¢inné pii
zlepSovani konzistence vykalt. Utad viak vyjadiil urcité vyhrady tykajici se linedrntho snizovani vlhkosti vykald,
které by, pokud by pfetrvavalo delsi dobu, mohlo zpochybnit ptinosy dlouhodobého pouzivani téchto doplitkovych
litek, jelikoz by mohlo zptisobovat zicpu. Utad také ovéil zpravu o metoddch analyzy doplikovych litek pfidanych
do krmiv, kterou pfedlozila referen¢ni laboratof ziizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni piipravkti Limosilactobacillus reuteri DSM 32203 a Limosilactobacillus reuteri DSM 32264 prokazuje, Ze
podminky pro povoleni stanovené v ¢ldnku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Pouzivani uvedenych
piipravkil by proto mélo byt povoleno. Vzhledem k moznym dlouhodobym nepfiznivym tcinkiim pouzivani
téchto doplitkovych latek je vhodné zajistit monitorovani po uvedeni na trh a zvlastni oznaceni téchto dopliikovych
ldtek a premixd, které je obsahuji. Vedle toho se Komise domnivd, ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni,
aby se zabrdnilo nepfiznivym G¢inktim na lidské zdravi, zejména pokud jde o uZivatele danych doplitkovych latek.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
() EFSA Journal 2019; 17(1):5524.

() EFSA Journal 2019; 17(1):5526.
(*) EFSA Journal 2022; 20(7):7436.
() EFSA Journal 2022; 20(8):7437.
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(6)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1
Ptipravky uvedené v piiloze, nalezejici do kategorie ,zootechnické doplitkové latky” a funkéni skupiny ,stabilizatory sttevni
fléry*, se povoluji jako dopliikové latky ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.
Cldnek 2
Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 6. tinora 2023.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifika¢ni
islo
doplikové
latky

Jméno drzitele
povolen{

Doplikovid latka

Slozeni, chemicky vzorec,
popis, analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvitat

Maxi-
malni
Stari

Mini- Maxi-
maln{ maln{

obsah obsah

CFU/kg
kompletniho
krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %

Jind ustanoven{

Konec platnosti
povolen{

Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funk¢ni skupina: stabilizitory stfevni fléry

4b1850

NBF Lanes s.r.l.

Limosilactobacillus
reuteri
DSM 32203

SloZeni dopliikové ldtky
Pripravek Limosilactobacillus
reuteri

DSM 32203 s obsahem
nejméné 1 x 10" CFU/g

Pevna forma

Charakteristika tcinné ldtky:
Vitalni buniky
Limosilactobacillus reuteri
DSM 32203

Analytickd metoda (!)

Identifikace: metody
sekvenovani DNA nebo
gelovd elektroforéza

s pulznim polem (PFGE).

Stanoveni poctu
mikroorganism

v dopliikové latce a krmnych
smésich: metoda kultivace
na agaru MRS (EN 15787).

Psi

1x100| -

. Je zapottebi provadét monitorovani po

uvedeni na trh, pokud jde o dlouhodobé
pouzivani doplikové latky, jez mize zpu-
sobit zdcpu.

.V navodu pro pouziti doplitkové latky

a premixti musi byt uvedeny podminky
skladovéni a stabilita pfi tepelném oSe-
tieni.

. Naetiketé dopliikové latky a premixt musi

byt uvedeny tyto tdaje: ,Pfi rozhodnuti
podavat ptipravek Limosilactobacillus reu-
teri DSM 32203 pstim po dobu pfesahujici
pét tydnt by se méla zohlednit povaha
krmiva a stravy, do nichzZ se pfipravek pfi-
davd, piislusné psi plemeno a dostupnost
vody, aby se zabranilo zdcpé.

. Pro uzivatele dopliikové latky a premixi

mus{ provozovatelé krmivaiskych pod-
nikd stanovit provozni postupy a organi-
za¢ni opatien, které budou fesit pfipadnd
rizika vyplyvajici z jejich pouziti. Pokud
uvedend rizika nelze témito postupy a opa-
tfenimi vyloucit nebo snizit na minimum,
musi se doplitkova latka a premixy pouzi-
vat s osobnimi ochrannymi prostredky,
véetné ochrany odi, pokozky a dychacich
cest.

27.Gnora 2033

(") Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strénce referen¢ni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Mini- Maxi-
L mélni | mdlni
Identifikacni ) . . . Druh nebo | Maxi- | ©obsah | obsah i
&islo Jméno drzitele Donlikov4 latk Slozeni, chemicky vzorec, k . (Ini . , Konec platnosti
dopliikové leni opinkova atka . Ivtick4 tod ategorle maini CFU/kg Jma ustanoveni leni
opliikové povoleni popis, analytickd metoda 2 oy povoleni
litky zvifat Staif kompletniho
krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: stabilizitory stfevni flory
4b1851 NBF Lanes s.r.l. | Limosilactobacillus | SloZeni dopliikové ldtky Kocky - |1x10"| - . Je zapottebi provddét monitorovini po| 27.wnora 2033

reuteri DSM 32264

Pripravek Limosilactobacillus
reuteri DSM 32264

s obsahem nejméné 1 x 10"
CFU/g

Pevnd forma

Charakteristika ticinné ldtky:
Vitalni buniky
Limosilactobacillus reuteri
DSM 32264

Analytickd metoda (")

Identifikace: metody
sekvenovani DNA nebo
gelovi elektroforéza

s pulznim polem (PFGE).

Stanoveni poctu
mikroorganism

v doplitkové ltce a krmnych
smésich: metoda kultivace
na agaru MRS (EN 15787).

uvedeni na trh, pokud jde o dlouhodobé
pouzivani doplitkové latky, jez mize zpi-
sobit zdcpu.

.V nédvodu pro pouziti doplikové latky

a premixti musi byt uvedeny podminky
skladovani a stabilita pfi tepelném oSe-
tieni.

. Naetiketé doplitkové latky a premix musi

byt uvedeny tyto tdaje: ,Pfi rozhodnuti
podavat piipravek Limosilactobacillus reu-
teri DSM 32264 kockdm po dobu ptesahu-
jici pét tydnt by se méla zohlednit povaha
krmiva a stravy, do nichz se ptipravek pfi-
déavd, piisluiné plemeno kocky a dostup-
nost vody, aby se zabranilo zdcpé.”

. Pro uzivatele doplikové latky a premixd

mus{ provozovatelé krmivarskych pod-
nikd stanovit provozni postupy a organi-
za¢ni opatien, které budou fesit pfipadnd
rizika vyplyvajici z jejich pouziti. Pokud
uvedend rizika nelze témito postupy a opa-
tfenimi vylou¢it nebo snizit na minimum,
musi se dopliikovd ldtka a premixy pouzi-
vat s osobnimi ochrannymi prostredky,
véetné ochrany o¢i, pokozky a dychacich
cest.

(") Podrobné informace o analytickych metodich lze ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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