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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/1776
ze dne 8. zdfi 2025

o povoleni pfipravku Bifidobacterium longum CNCM I-5642 jako dopliikové litky pro psy (drzitel
povoleni: Nestlé Enterprises S.A. — Division Nestlé Purina Petcare Europe zastoupend v EU Centres
de Recherche et Développement Nestlé S.A.S)

(Text s vyznamem pro EHP)

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

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

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 18312003 stanovi povoleni doplitkovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a divody a postupy, na
jejichz zakladé se povoleni udéluje.

(2)  Vsouladu s ¢linkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla podéna Zddost o povoleni piipravku Bifidobacterium longum
CNCM 1-5642. Tato zddost byla poddna spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES)
¢.1831/2003.

(3)  Zé&dost se tyka povoleni ptipravku Bifidobacterium longum CNCM 1-5642 jako doplitkové litky pro psy, pficemz bylo
pozdddno o zafazeni uvedené doplikové litky do kategorie ,zootechnické doplitkové latky“ a funkéni skupiny
Lstabilizatory fyziologického stavu®.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dale jen ,ufad”) dospél ve svych stanoviscich ze dne 29. cervna 2022 ()
a 28. ledna 2025 () k zdvéru, Ze za navrhovanych podminek pouziti je piipravek Bifidobacterium longum CNCM
[-5642 bezpecny pro psy a Zivotni prostiedi. Dospél rovnéz k zdvéru, Ze piipravek Bifidobacterium longum CNCM
1-5642 neni drdzdivy pro kiiZi, ale je povazovan za drazdivy pro oci a kiiZi a senzibilizator dychacich cest. Urad dile
dospél k zdvéru, Ze piipravek Bifidobacterium longum CNCM [-5642 miiZe byt Gi¢inny jako zootechnickd doplikovad
litka pro psy, pokud se pfiddvd do krmiva v mnozstvi 3,5 x 10° CFU/kg kompletniho krmiva, jelikoz zlepsuje
odolnost vi¢i fyziologickému ajnebo behaviordlnimu stresu, kdyz jsou psi vystaveni stresovym faktorGm
predstavujicim redlné situace v Zivoté zvitat. Urad nepovazoval zvlastni pozadavky na monitorovani po uvedeni na
trh za nutné. Ufad také ovéfil zpravu o metodé analyzy doplitkové litky piidané do krmiv, kterou piedlozila
referen¢ni laboratof zizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Vzhledem k vy3e uvedenym skutecnostem se Komise domnivé, Ze ptipravek Bifidobacterium longum CNCM I-5642
splituje podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Proto by pouzivani uvedeného pfipravku pro
psy mélo byt povoleno. Komise se domnivd, Ze na etiketé doplitkové latky, premix( a krmnych smési by méla byt
doporucena minimélni doba pouzivani dopliikové litky. Vedle toho se Komise domnivd, Ze by méla byt pfijata
vhodnd ochrannd opatfent, aby se zabranilo nepfiznivym G¢inkéim na zdravi uzivatelt uvedené dopliikové latky.

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

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.
() EFSA Journal 2022;20(8):7430, https://doi.org/10.2903 j.efsa.2022.7430.
() EFSA Journal 2025;23:€9254, https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9254.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1776/oj
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni
Pripravek uvedeny v pfiloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické dopliikové latky* a funkéni skupiny
,stabilizdtory fyziologického stavu®, se povoluje jako doplikovd litka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych
v uvedené piiloze.
Cldnek 2
Vstup v platnost

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

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

V Bruselu dne 8. zaf{ 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1776/oj
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PRILOHA

Identifikacni
islo
doplikové
latky

Jméno drzitele
povoleni

Doplikovid latka

SloZeni, chemicky vzorec,
popis, analytickd metoda

Druh
nebo
kategorie
zvifat

Maximaln{
Stari

Minimélni | Maximdlni
obsah obsah
CFU/kg kompletniho

krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povoleni

Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: stabiliztory fyziologického stavu (zlepSuji odolnost psii vici stresu) ()

4e001

Nestlé
Enterprises
SA. -
Division
Nestlé Purina
Petcare
Europe
zastoupend
v EU Centres
de Recherche
et
Développe-
ment Nestlé
S.AS

Bifidobacterium
longum CNCM
1-5642

SloZeni dopliikové ldtky
Piipravek Bifidobacterium
longum CNCM

[-5642 s obsahem nejméné

5 x 10" CFUJg
Pevnd forma.

Charakteristika tcinné
latky

Vitdln{ buiiky
Bifidobacterium longum
CNCM [-5642

Analytickd metoda (%)

Identifikace: Metody
sekvenovani DNA nebo
gelova elektroforéza

s pulznim polem (PFGE)
(CENJTS 17697)
Stanoven{ poctu
mikroorganismi

v dopliikové latce

a krmnych smésich:
Metoda kultivace za
pouziti klostrididlniho
zesileného agaru.

Psi

3,5x10° —

1.

V navodu pro pouziti dopliikové
latky a premixti musi byt
uvedeny podminky skladovani
a stabilita pfi tepelném oSetfent.

Pro uzivatele dopliikové latky

a premixt musi provozovatelé
krmivéiskych podnik stanovit
provozni postupy a organizacni
opatient, které budou feit
piipadna rizika vyplyvajici

pouZivat s osobnimi

z jejich pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito postupy

a opatfenimi vyloucit, musi se
doplnkova latka a premixy

ochrannymi prostfedky pro
ochranu kaze, o¢i a dychacich
cest.

Na etiketé doplikové latky,
premixt a krmnych smési musi
byt uvedeny tyto udaje:
,2Doporucuje se pouZivat
nejméné Sest tydna.”

29. z4i1 2035

(")  Pfinosem pro psy je zlepSeni odolnosti viidi stresu (fyziologickému a/nebo behaviordlnimu) v piipadg, Ze jsou vystaveni stresovym faktorim pfedstavujicim realistickou situaci v Zivoté zvifat.
() 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.
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