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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024/1179
ze dne 23. dubna 2024

o obnoveni povoleni pfipravki Lactiplantibacillus plantarum DSM 3676, Lactiplantibacillus plantarum
DSM 3677 a Lentilactobacillus buchneri DSM 13573 jako dopliikovych litek pro vSechny druhy zvifat
a o zruSeni provadéciho nafizeni (EU) ¢. 1119/2012

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zdfi 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyZivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dtvodim:

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

(2)  Pripravky Lactiplantibacillus plantarum DSM 3676 (dfive taxonomicky identifikovany jako Lactobacillus plantarum
DSM 3676), Lactiplantibacillus plantarum DSM 3677 (dfive taxonomicky identifikovany jako Lactobacillus plantarum
DSM 3677) a Lentilactobacillus buchneri DSM 13573 (dfive taxonomicky identifikovany jako Lactobacillus buchneri
DSM 13573) byly provddécim nafizenim Komise (EU) ¢. 1119/2012 (?) povoleny na dobu deseti let jako doplitkové
latky pro vSechny druhy zvifat.

(3)  V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla predlozena Zddost o obnoveni povoleni piipravki
Lactiplantibacillus plantarum DSM 3676, Lactiplantibacillus plantarum DSM 3677 a Lentilactobacillus buchneri DSM
13573 jako dopliikovych latek pro vechny druhy zvifat, pficemz bylo pozddano o jejich zafazeni do kategorie
stechnologické doplnkové latky” a funkéni skupiny ,doplitkové latky k sildzovani“. Uvedend zddost byla poddna
spolu s Gidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 14 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 5. Cervence 2023 ()
k zadvéru, ze piipravky Lactiplantibacillus plantarum DSM 3676, Lactiplantibacillus plantarum DSM 3677 a Lentilacto-
ilactobacillus buchneri DSM 13573 jsou za stdvajicich povolenych podminek pouziti i naddle bezpe¢né pro vSechny
druhy zvitat, spotiebitele a Zivotni prostiedi. Urad rovnéz dospél k zavéru, Ze dané doplikové litky nejsou drazdivé
pro kazi ani o¢i a Ze by mély byt povazovany za latky senzibilizujici dychaci cesty. Nebylo mozné vyvodit zidné
zavéry ohledné jejich potencidlu senzibilizovat kizi. Ufad uved], Ze neni tieba posuzovat Géinnost danych
dopliikovych latek, jelikoz zddost o obnoveni danych ti povoleni neobsahuje ndvrh na zménu nebo doplnéni
podminek pivodnich povolent, které by mély dopad na Gcinnost téchto dopliikovych ltek.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29. ELL http://data.europa.eu/elireg/2003/1831/oj.

() Provéddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 1119/2012 ze dne 29. listopadu 2012 o povoleni piipravkd Pediococcus acidilactici CNCM MA 18/5M
DSM 11673, Pediococcus pentosaceus DSM 23376, NCIMB 12455 a NCIMB 30168, Lactobacillus plantarum DSM 3676 a DSM 3677
a Lactobacillus buchneri DSM 13573 jako dopliikovych litek pro viechny druhy zvitat (Uf. vést. L 330, 30.11.2012, s. 14). ELL
http://data.europa.eufeli/reg_impl/2012/1119/oj.

(*) EFSA Journal 2023;21(7):8162.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1179/oj
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(5)  Referen¢ni laboratof zfizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003 konstatovala, Ze zdvéry a doporuceni ucinéné pii
posouzeni provedeném ohledné metody analyzy piipravkd Lactiplantibacillus plantarum DSM 3676, Lactiplantibacillus
plantarum DSM 3677 a Lentilactobacillus buchneri DSM 13573 jako doplitkovych litek v souvislosti s pfedchozim
povolenim jsou platné a pouZitelné i pro stavajici zidost. V souladu s ¢l. 5 odst. 4 pism. ¢) nafizeni Komise (ES)
¢. 378/2005 () se proto hodnotici zprava referen¢ni laboratofe nevyzaduje.

(6)  Vzhledem k vyse uvedenym skute¢nostem se Komise domnivd, Ze ptipravky Lactiplantibacillus plantarum DSM 3676,
Lactiplantibacillus plantarum DSM 3677 a Lentilactobacillus buchneri DSM 13573 spliiuji podminky stanovené
v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Proto by povoleni uvedenych dopliikovych litek mélo byt obnoveno. Vedle
toho se Komise domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfent, aby se zabrdnilo nepfiznivym tG¢inkim
na zdravi uzivateld danych dopliikovych litek. Témito ochrannymi opatfenimi by nemély byt dotceny jiné
pozadavky na bezpe¢nost pracovniki podle prava Unie.

(7)  V dasledku obnoveni povoleni pfipravkd Lactiplantibacillus plantarum DSM 3676, Lactiplantibacillus plantarum DSM
3677 a Lentilactobacillus buchneri DSM 13573 jako doplitkovych latek by mélo byt zruseno provadéci nafizeni (EU)
¢ 1119/2012.

(8)  Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni diivody nevyzaduji okam?zité provedeni zmén v podminkich pro povoleni
piipravka Lactiplantibacillus plantarum DSM 3676, Lactiplantibacillus plantarum DSM 3677 a Lentilactobacillus buchneri
DSM 13573, je vhodné stanovit pfechodné obdobt, které by zacastnénym strandm umoznilo pfipravit se na plnéni
novych pozadavkd vyplyvajicich z obnoveni povoleni.

(9)  Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Obnoveni povoleni

Povoleni piipravkii uvedenych v piiloze, nélezejicich do kategorie doplikovych latek ,technologické doplikové latky”
a funkéni skupiny ,dopliitkové latky k sildZovani“, se obnovuje podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2
ZruSeni provadéciho nafizeni (EU) ¢ 1119/2012

Provéadéci natizeni (EU) ¢. 1119/2012 se zruduje.

Cldnek 3
Prechodnd opatieni

Ptipravky uvedené v piiloze a krmiva, kterd je obsahuji, vyrobené a oznacené pfede dnem 13. kvétna 2025 v souladu
s pravidly platnymi pfede dnem 13. kvétna 2024, mohou byt uvddény na trh a pouziviny az do vycerpéni stdvajicich
zdsob.

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 ze dne 4. bfezna 2005 o podrobnych provddécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde o povinnosti a tkoly referencni laboratofe Spolecenstvi v souvislosti s Zddostmi o povolen{
doplikovych latek v krmivech (UF. vést. L 59, 5.3.2005, s. 8). ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1179/oj
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Cldnek 4
Vstup v platnost

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

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 23. dubna 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1179/oj
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PRILOHA
Identifi- Druh Minimdlni | Maximdlni
kacni &islo Ry SlozZeni, chemicky vzorec, popis, nebo Maximalni obsah obsah - . Konec platnosti
doplitkové Dopliikovd latka Ivticks d k . Jind ustanoven len
Oll)’nk ové analytickd metoda ategorie Stafi CFUJkg Cerstvého povoleni
atky zvirat materidlu

Kategorie: technologické dopliikové litky. Funkéni skupina: doplitkové litky k siléZovani

1k20731

Lactiplantibacillus
plantarum DSM 3676

SloZeni dopliikové ldtky

Piipravek Lactiplantibacillus plantarum
DSM 3676 s obsahem nejméné 6 »
10" CFU/g dopliikové latky

Pevna forma

Charakteristika ticinné ldtky
Vitdlni buniky Lactiplantibacillus planta-
rum DSM 3676

Analytickd metoda (')

Stanoveni poctu mikroorganismt
Lactiplantibacillus plantarum DSM 3676
v dopliikové latce:

— Metoda kultivace na agaru MRS
(EN 15787)

Identifikace Lactiplantibacillus planta-
rum DSM 3676:

— Gelové elektroforéza s pulznim
polem (PFGE) — CEN/TS 17697
nebo metody sekvenovdni DNA

Vsechny
druhy

zvifat

V néavodu pro pouziti do-
plikové latky a premixa
musi byt uvedeny pod-
minky skladovéni.

Minimalni obsah  do-
pliikové latky, pokud neni
pouzita v kombinaci s ji-
nymi mikroorganismy
jako dopliikovymi latkami
k sildZovani: 1 x 10* CFU|
kg cerstvého materialu.

Doplikova litka se pou-
Zije v Cerstvém materidlu,
ktery lze sildZovat snadno
a s mirnymi obtiZemi (3.

Pro uzivatele doplinkové
latky a premix musi pro-
vozovatelé krmivéiskych
podnikd stanovit provo-
zni postupy a organizacni
opatfent, které budou fesit
piipadna rizika vyplyvajici
z jejich pouziti. Pokud
uvedend rizika nelze té-
mito postupy a opatfenimi
vylou¢it, musi se do-
plitkova latka a premixy
pouzivat s osobnimi
ochrannymi prostiedky
pro ochranu kiiZe a dycha-
cich cest.

13. kvétna 2034

SO

YCOTYHT T35 40
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1k20732

Lactiplantibacillus
plantarum DSM 3677

SlozZeni dopliikové litky

Pripravek Lactiplantibacillus plantarum
DSM 3677 s obsahem nejméné 4 x
10" CFU/g doplikové latky

Pevnad forma

Charakteristika iicinné ldtky
Vitalni bunky Lactiplantibacillus planta-
rum DSM 3677

Analytickd metoda (")

Stanoveni po¢tu mikroorganismi
Lactiplantibacillus plantarum DSM 3677
v doplikové latce:

— Metoda kultivace na agaru MRS
(EN 15787)

Identifikace Lactiplantibacillus planta-
rum DSM 3677:

— Gelovéd elektroforéza s pulznim
polem (PFGE) — CEN/TS 17697
nebo metody sekvenovani DNA

Vsechny
druhy

zvitat

V ndvodu pro pouzit{ do-
plitkové latky a premixa
musi byt uvedeny pod-
minky skladovani.

Minimilni obsah do-
plikové latky, pokud neni
pouzita v kombinaci s ji-
nymi mikroorganismy
jako dopliikovymi latkami
k sildZovani: 1 x 10* CFU|
kg ¢erstvého materidlu.

Dopliikova litka se pou-
zije v Cerstvém materidlu,
ktery lze sildZovat snadno
a s mirnymi obtiZzemi (3.

Pro uzivatele doplikové
latky a premixt musi pro-
vozovatelé krmivéiskych
podnikd stanovit provo-
zn{ postupy a organizacni
opatfent, které budou Fesit
pfipadnad rizika vyplyvajici
z jejich pouziti. Pokud
uvedend rizika nelze té-
mito postupy a opatfenimi
vyloucit, musi se do-
plikova ldtka a premixy
pouzivat s osobnimi
ochrannymi prostfedky
pro ochranu kaze a dycha-
cich cest.

13. kvétna 2034
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1k20733 | Lentilactobacillus

buchneri DSM 13573

SlozZeni dopliikové litky

Ptipravek Lentilactobacillus buchneri
DSM 13573 s obsahem nejméné 2 x
10" CFU/g doplikové latky

Pevnad forma

Charakteristika iicinné ldtky
Vitalni buniky Lentilactobacillus buchneri
DSM 13573

Analytickd metoda (")

Stanoveni poctu mikroorganismi
Lentilactobacillus buchneri DSM 13573
v doplikové latce:

— Metoda kultivace na agaru MRS
(EN 15787)

Identifikace Lentilactobacillus buchneri
DSM 13573:

— Gelovéd elektroforéza s pulznim
polem (PFGE) — CEN/TS 17697
nebo metody sekvenovani DNA

Vsechny
druhy

zvitat

V ndvodu pro pouzit{ do-
plitkové latky a premixa
musi byt uvedeny pod-
minky skladovani.

Minimilni obsah do-
plikové latky, pokud neni
pouzita v kombinaci s ji-
nymi mikroorganismy
jako dopliikovymi latkami
k sildZovani: 1x10® CFU/
kg ¢erstvého materidlu.

Pro uzivatele doplikové
ldtky a premixd musi pro-
vozovatelé krmivéiskych
podnikd stanovit provo-
zni postupy a organizacni
opatfent, které budou fesit
pfipadnd rizika vyplyvajici
z jejich pouziti. Pokud
uvedend rizika nelze té-
mito postupy a opatfenimi
vyloucit, musi se do-
pliikova latka a premixy
pouzivat s osobnimi
ochrannymi prostedky
pro ochranu kdze a dycha-
cich cest.

13. kvétna 2034

Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strince referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en

Krmiva, kterd lze sildZovat snadno: > 3 % rozpustnych uhlohydratt v Cerstvém materidlu; krmiva, kterd 1ze sildZovat s mirnymi obtizemi: 1,5-3,0 % rozpustnych uhlohydratd v ¢erstvém materidlu v souladu

s naifzenfm Komise (ES) ¢. 429/2008 ze dne 25. dubna 2008 o provddécich pravidlech k nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde o vypracovéni a poddvani zadost{
a vyhodnocovéni a povolovani dopliikovych latek (Ut. vést. L 133, 22.5.2008, s. 1).
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