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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 20241757
ze dne 25. ¢ervna 2024

o obnoveni povoleni pfipravku Lentilactobacillus buchneri NCIMB 30139 jako dopliikové litky pro
vSechny druhy zvifat a 0 zméné provddéciho nafizeni (EU) €& 96/2013

(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. zai{ 2003 o doplitkovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

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

(2)  Piipravek Lentilactobacillus buchneri NCIMB 30139 (dfive taxonomicky identifikovany jako Lactobacillus buchneri
NCIMB 30139) byl povolen jako doplikovad litka pro vSechny druhy zvifat na dobu deseti let provadécim
nafizenim Komise (EU) €. 96/2013 (?).

(3)  Vsouladus¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla pfedlozena zddost o obnoveni pfipravku Lentilactobacillus
buchneri NCIMB 30139 jako doplikové latky pro viechny druhy zvitat, pficemz bylo pozdddno o jeji zafazeni do
kategorie ,technologické dopliikové latky” a funkéni skupiny ,doplitkové latky k silaZovani. Uvedend zadost byla
podéna spolu s idaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 14 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4) Evropsk)'r tfad pro bezpe¢nost potravin (ddle jen ,ifad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 6. prosince 2023 ()
k zdvéru, Ze ptipravek Lentilactobacillus buchneri NCIMB 30139 je za stdvajicich povolenych podmmek pouziti pro
viechny druhy zvifat, spotiebitele a Zivotni prostiedi i naddle bezpe¢ny. Utad rovnéz dospél k zdvéru, Ze tato
doplitkové litka neni drdzdivd pro kizi, ale je povazovéna za litku senzibilizujici dychaci cesty. Nebylo mozné
vyvodit zadné zavery ohledné jejtho potencidlu drézdit o¢i nebo senzibilizovat kiizi. Ufad rovnéz uvedl, Ze neni
tieba posuzovat G¢innost dané doplikové latky, jelikoz Zadost o obnoveni jejtho povolem neobsahuje ndvrh na
zménu nebo doplnéni podminek ptivodniho povolent, které by mély dopad na ucmnost této doplikové latky.

(5)  Referencni laboratof zi{zend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003 konstatovala, ze zdvéry a doporuceni ucinéné pii
posouzen{ provedeném ohledné metody analyzy piipravku Lentilactobacillus buchneri NCIMB 30139 jako dopliikové
litky v souvislosti s pfedchozim povolenim jsou platné a pouzitelné i pro stdvajici Zddost. V souladu s ¢l. 5 odst. 4
pism. ¢) nafizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 () se proto hodnotici zprava referen¢ni laboratofe nevyzaduje.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL https://eur-lex. europa. eulelijreg/2003/1831/oj.

() Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 96/2013 ze dne 1. tnora 2013 o povoleni piipravku Lactobacillus buchneri NCIMB 30139
a pifpravku Lactobacillus casei ATTC PTA 6135 jako dopliikovych litek pro vsechny druhy zvifat (Uf. vést. L 33, 2.2.2013, 5. 21, ELL
http://data.europa.eu/elijreg_impl/2013/96/oj).

() EFSA Journal, 21(12), e8511.

() 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 tikoly referenéni laboratofe Spolecenstvi v souvislosti s Zddostmi o povoleni
doplitkovych latek v krmivech (UF. vést. L 59, 5.3.2005, s. 8, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2005/378/0j).
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(6)  Vzhledem k vy3e uvedenym skute¢nostem se Komise domniva, zZe ptipravek Lentilactobacillus buchneri NCIMB 30139
spliiuje podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Proto by povoleni uvedené doplikové litky
mélo byt obnoveno. Vedle toho se Komise domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se
zabranilo nepfiznivym G¢inkim na zdravi uZzivateld dané doplikové latky. Témito ochrannymi opatfenimi by
nemély byt dotéeny jiné pozadavky na bezpecnost pracovnikd podle prava Unie.

(7)  V duasledku obnoveni povoleni ptipravku Lentilactobacillus buchneri NCIMB 30139 jako doplikové latky by mélo byt
odpovidajicim zpfisobem zménéno provadéci nafizeni (EU) ¢. 96/2013.

(8)  Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni diivody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkdch pro povoleni
piipravku Lentilactobacillus buchneri NCIMB 30139, je vhodné stanovit pfechodné obdobi, které by zicastnénym
strandm umoznilo pfipravit se na plnéni novych pozadavki vyplyvajicich z obnoveni pfislusného povoleni.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Obnoveni povoleni

Povoleni ptipravku uvedeného v piiloze, ndlezejictho do kategorie doplitkovych latek ,technologické dopliikové latky*
a funkéni skupiny ,doplitkové latky k sildZovani*, se obnovuje podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2

Zména provadéciho nafizeni (EU) ¢. 96/2013

V ptiloze provadéciho nafizeni (EU) ¢. 96/2013 se zrusuje polozka 1k20734 pro ,Lactobacillus buchneri NCIMB 30139*.

Cldnek 3

Prechodnd opatfeni

Pripravek uvedeny v ptiloze a krmiva, kterd jej obsahuji, vyrobené a oznacené pfede dnem 16. ervence 2025 v souladu
s pravidly platnymi pfed dnem 16. Cervence 2024, mohou byt naddle uvddény na trh a pouZziviny az do vycerpani
stavajicich zdsob.

Cldnek 4

Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 25. ¢ervna 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1757oj
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PRILOHA

Identifika¢ni Minimélni obsah | Maximélni obsah
cislo Druh nebo Konec platnosti
doplitkové Dopliikova latka Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda kategorie Maximdlni staf{ Jind ustanoveni bt
oplikové 2 CFU/ke & h Al povoleni
licky zvifat [kg cerstvého materidlu
Kategorie: technologické doplitkové litky. Funkéni skupina: doplitkové litky k siliZovani
1k20734 Lentilactobacillus buchneri | SloZeni dopliikové ltky Vsechny - - V ndvodu pro pouziti do- | 16. ervence 2034
NCIMB 30139 Piipravek Lentilactobacillus buchneri NCIMB druhy plitkové latky a premixii
30139 s obsahem nejméné 5 x 10" CFU/ zvitat musi byt uvedeny podminky

g doplitkové latky
Pevnd forma

Charakteristika ticinné ldtky
Vitdlni buniky  Lentilactobacillus
NCIMB 30139

buchneri

Analytickd metoda (')

Stanoven{ poc¢tu mikroorganismi Lentilacto-
bacillus buchneri NCIMB 30139 v doplikové
latce:

— Metoda kultivace na agaru MRS (EN
15787)

Identifikace Lentilactobacillus buchneri NCIMB

30139:

—  Gelovd elektroforéza s pulznim polem
(PFGE) — CENJTS 17697 nebo metody
sekvenovani DNA

skladovdni.

Dopliikovéd litka se pouzije
pouze u Cerstvého materidlu,
ktery lze snadno sildzovat (3.
Minimélni ddvka dopliikové
latky, pokud neni pouzita

v kombinaci s jinymi mi-
kroorganismy jako dopliiko-
vymi ldtkami k sildiZovani: 1 x
10® CFU[kg Cerstvého mate-
ridlu.

Pro uZivatele dopliikové latky
a premixti musi provozova-
telé krmivéiskych podnikt
stanovit provozni postupy

a organizacni opatfeni, které
budou fesit piipadnd rizika
vyplyvajici z jejich pouZiti.
Pokud uvedend rizika nelze
témito postupy a opatfenimi
vyloucit, musi se doplikovd
ldtka a premixy pouzivat

s osobnimi ochrannymi pro-
stiedky pro ochranu kaze, o¢i
a dychacich cest.

()  Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strdnce referen¢ni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
() Krmiva, kterd Ize sildzovat snadno: > 3 % rozpustnych uhlohydrétd v éerstvém materidlu v souladu s nafizenfm Komise (ES) ¢. 429/2008 ze dne 25. dubna 2008 o provadécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003,
pokud jde o vypracovéni a poddvani Zadosti a vyhodnocovdni a povolovani doplitkovych latek (Ur. vést. L 133, 22.5.2008, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/429/0j).
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