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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2016/2150
ze dne 7. prosince 2016

o povoleni pfipravkis z Lactobacillus plantarum DSM 29025 a Lactobacillus plantarum
NCIMB 42150 jako doplitkovych litek pro vSechny druhy zvifat

(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. za¥{ 2003 o doplikovych latkach
pouzivanych ve vyZivé zvifat (!), a zejména na cl. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodtm:

(1) Nafizeni (ES) ¢ 18312003 stanovi povoleni doplitkovych litek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody
a postupy, na jejichz zdkladé se povoleni udéluje.

(2)  V souladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byly poddny zddosti o povoleni pipravkd z Lactobacillus
plantarum DSM 29025 a Lactobacillus plantarum NCIMB 42150. Tyto zddosti byly poddny spolu s udaji
a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Tyto zadosti se tykaji povoleni pfipravki z Lactobacillus plantarum DSM 29025 a Lactobacillus plantarum
NCIMB 42150 jako doplikovych latek pro vSechny druhy zvifat s pozadavkem na jejich zatazeni do kategorie
technologické doplitkové latky*.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad“) ve svém stanovisku ze dne 21. dubna 2016 (%) dospél
k zdvéru, Ze za navrzenych podminek uziti nemd pfipravek z Lactobacillus plantarum DSM 29025 neph’zniV}'f
Ucinek na zdravi zvitat, lidské zdravi nebo na Zivotni prostfedi. Doplnkova ltka by viak méla byt povazovdna za
litku potencidlné senzibilizujici dychaci cesty. Urad rovnéz dospél k zdvéru, ze dotceny piipravek md potencial
zlepsit vyrobu silize z materidlu, ktery lze silizovat snadno, s mifrnymi obtizemi nebo obtizné. Zvldstni
pozadavky na monitorovéni po uvedeni na trh nepovazuje tfad za nutné. Utad také ovéiil zpravu o metodach
analyzy doplikové latky pfidané do krmiv, kterou ptedlozila referencni laboratof zfizend nafizenim (ES)
¢ 1831/2003.

(5)  Ufad ve svém stanovisku ze dne 24. kvétna 2016 () dospél k zévéru, Ze za navrzenych podminek uziti nema
piipravek z Lactobacillus plantarum NCIMB 42150 nepﬁzniv;’r ucinek na zdravi zvifat, lidské zdravi nebo na
Zivotn{ prostredl Doplnkova litka by viak méla byt povazovana za latku potencidlné senmbxhzujla dychaci cesty.
Utad rovnéz dospél k zavéru, ze dotceny prlpravek mé potencidl omezit znehodnoceni proteint v sildzi vyrobené
z materidlu, ktery lze sildZzovat snadno, s mirnymi obtizemi nebo obtizné. Zvldstni pozadavky na monitorovani
po uvedeni na trh nepovazuje tiad za nutné. Uiad také ovéfil zpravu o metodich analyzy doplikové latky
pfidané do krmiv, kterou ptedlozila referen¢ni laboratot z¥{zend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(6)  Posouzeni ptipravki z Lactobacillus plantarum DSM 29025 a Lactobacillus plantarum NCIMB 42150 prokazuje, Ze
podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouzivani
uvedenych piipravki mélo byt povoleno podle pfilohy tohoto nafizeni.

(7)  Opatfeni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

() UF.vést.L268,18.10.2003,s. 29.
() EFSA Journal 2016; 14(6):4479.
(}) EFSA Journal 2016; 14(6):4506.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni
Pipravky uvedené v piiloze, nalezejici do kategorie dopliikovych latek ,technologické doplikové latky“ a funkéni

skupiny ,doplitkové latky k sildZovani“, se povoluji jako doplitkové latky ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych
v piiloze.

Cldnek 2
Vstup v platnost

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 7. prosince 2016.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Miniméln{ Maximaln{
Identifika¢n{ L1 1 . -y Druh neb e bsah bsah .
éisflzg il(l)pai;?:_ DO{:),ltl’]l(kOVa Chemicky vzorect, I()iopls, analytické kr;eggiieo Maxtlr,rvlfﬂm 0bsa 0bsa Jind ustanovent Konec pllatn/ostl
ové litky atka metody zvitat sttt CFU doplitkové latky | kg povolent
Cerstvého materidlu
Technologické dopliikové litky: dopliikové litky k siliZovéani
1k20750 Lactobacillus | SloZeni doplikové ldtky Vsechny — — — 1. V névodu pro pouziti doplitkové | 28. prosince
plantarum druhy zvitat latky a premixu musi byt uvedeny 2026
DSM 29025 Pripravek z Lactobacillus plantarum podminky skladovéni.
DSM 29025 s obsahem nejméné . Miniméln{ obsah doplikové latky,
8 x 1010 CFU/o doplnkové litky. okud neni pouZita v kombinaci s
[g dop y p P
jingmi mikroorganismy jako do-
o1 plakovymi latkami k sildZovani:
Charakteristika ticinné ldtky: 5 x 107 CFUJkg cerstvého mate.
Vitdlni bunky Lactobacillus planta- ridlu.
o . Pro uzivatele doplnkové ldtky
a premixt musi provozovatelé
DSM 29025. krmivéiskych podnikd stanovit
o provozni postupy a organizacni
Analytickd metoda (1) opatfeni, kterd budou fesit pii-
padnd rizika vyplyvajici z jejich
Stanoveni poctu mikroorganismi pouziti. Pokud rizika nelze témito
v dopliikové ldtce: kultivace na postupy a opatienimi vyloucit
MRS agaru (EN 15787). nebo sniZit na minimum, musi se
doplitkova litka a premixy pouzi-
Identifikace dopliikové ldtky: ge- vat s vhodnymi osobnimi ochran-
lovéd elektroforéza s pulznim po- nymi prostiedky, vcetné ochrany
lem (PFGE). dychacich cest.
1k20751 Lactobacillus | SloZeni doplrikové ldtky Vsechny — — — . V ndvodu pro pouziti doplikové | 28. prosince
plantarum druhy zvifat latky a premixu musi byt uvedeny 2026
NCIMB Pripravek z Lactobacillus plantarum podminky skladovani.
42150 NCIMB 42150 s obsahem nej-
méné 1 x 10" CFU[g doplikové
latky.
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Identifika¢ni
Cislo doplik-
ové latky

Dopliikové
latka

Chemicky vzorec, popis, analytické
metody

Druh nebo
kategorie
zvitat

Maximaln{
Starf

Minimdlni
obsah

Maximdlni
obsah

CFU doplikové latky [ kg
Cerstvého materidlu

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povoleni

Charakteristika ticinné ldtky:

Vitdlni bunky Lactobacillus planta-
rum

NCIMB 42150.

Analytickd metoda (1)

Stanoveni poc¢tu mikroorganismdi
v doplikové litce: kultivace na
MRS agaru (EN 15787).

Identifikace doplinkové latky: ge-
lova elektroforéza s pulznim po-
lem (PFGE).

2. Minimdln{ obsah doplikové latky,

pokud neni pouzita v kombinaci s
jinymi mikroorganismy jako do-
plikovymi litkami k sildZovani:
1 x 108 CFU[kg cerstvého mate-
ridlu.

. Pro uzivatele doplinkové latky

a premixt musi provozovatelé
krmivéiskych podnikd stanovit
provozni postupy a organizacni
opatteni, kterd budou Fesit pii-
padnéd rizika vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud rizika nelze témito
postupy a opatfenimi vyloucit
nebo snizit na minimum, musi se
dopliikovd latka a premixy pouzi-
vat s vhodnymi osobnimi ochran-
nymi prostiedky, vcetné ochrany
dychacich cest.

(") Podrobné informace o analytickych metodéch Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: http://irmm.jrc.ec.ecuropa.eu/EURLs/EURL _feed_additives/Pages/index.aspx
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