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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2016/898
ze dne 8. Cervna 2016

o povoleni piipravku Bacillus licheniformis (ATCC 53757) a jeho proteasy (E.C. 3.4.21.19) jako
dopliikové litky pro vykrm kufat, odchov kufat a kufice, vykrm a odchov mensinovych druhi
dribezZe a okrasné ptiky (drZitel povoleni Novus Europe S.A./N.V.)

(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. zai{ 2003 o doplikovych litkich
pouzivanych ve vyZzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

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

(2)  V souladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla podana zddost o povoleni piipravku Bacillus licheniformis
(ATCC 53757) a jeho proteasy (E.C. 3.4.21.19). Tato Zzddost byla poddna spolu s udaji a dokumenty
pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni piipravku Bacillus licheniformis (ATCC 53757) a jeho proteasy (E.C. 3.4.21.19) jako
doplitkové latky pro vykrm kufat, odchov kufat a kufice, vykrm a odchov mensinovych druhti dribeze a okrasné
ptaky se zafazenim do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické doplitkové latky*.

(4)  Evropsky dfad pro bezpe¢nost potravin (déle jen ,Gfad”) dospél ve svém stanovisku ze dne 11. bfezna 2015 (3)
k zévéru, ze za navrzenych podminek uziti nemd piipravek Bacillus licheniformis (ATCC 53757) a jeho proteasa
(E.C. 3.4.21.19) nepfiznivé Ucinky na zdravi zvifat, lidské zdravi nebo na Zivotni prostiedi a Ze méd potencidl
zlepSovat pomér spotieby krmiva k piirtistku hmotnosti pfi vykrmu kufat v doporucované ddvce, aviak pouze
pii vyzivé se snizenym obsahem proteinu. RovnéZz se md za to, Ze tento zdvér lze rozsifit na odchov kufat
a kufice, na vykrm a odchov mensinovych druhii ptactva a na okrasné ptdky. Zvldstni pozadavky na
monitorovani v obdobi po uvedeni na trh nepovazuje tifad za nutné. Ufad také ovéfil zpravu o metodé analyzy
doplikové latky pfidané do krmiv, kterou ptedlozila referen¢ni laboratof zi{zend nafizenim (ES) €. 1831/2003.

(5)  Posouzeni ptipravku Bacillus licheniformis (ATCC 53757) a jeho proteasy (EC 3.4.21.19) prokazuje, Ze podminky
pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouzivani uvedeného
piipravku mélo byt povoleno podle pFilohy tohoto nafizeni.

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

() U vést. L 268, 18.10.2003, 5. 29.
(}) EFSA Journal 2015;13(3):4055.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pripravek uvedeny v pfiloze, ndleZejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické doplikové latky” a funkéni skupiny
,jiné zootechnické doplikové litky“, se povoluje jako dopliikové latka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych
v uvedené piiloze.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 8. ¢ervna 2016.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Minimélni Maximélni
Identifi- méno drii- obsah obsah Konec plat-
kacni islo | ) el Dopliikové Slozeni, chemicky vzorec, popis, analy- Druh nebo Maximaln{ ind ustanoveni nosti P
doplitkové ¢ el pove- latka tickd metoda kategorie zvifat Staf CFUljednotky acinné latky kg Jind ustanove osl pove-
latky ent kompletniho krmiva o obsahu ent
vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funk¢éni skupina: jiné zootechnické dopliikové litky (zlepseni zootechnickych vysledki)
4d12 | Novus Bacillus licheni- | SloZeni dopliikové ldtky Vykrm kufat — 5 x 108 CFU — 1. V. ndvodu pro pouziti | 29. Cervna
Europe S. | formisATCC » . | aodchov ku- o doplikové latky a premixu 2026
ANV 53757 ajeho | Piipravek Bactllys licheniformis | fat a kufice B?“””? liche- musi byt uvedena teplota
proteasa EC (ATCC 53757) a jeho proteasa EC | niformis pfi skladovani, doba trvan-
3.4.21.19 3.4.21.19 s obsahem nejméné: Vykrm a od- . livosti a stabilita pfi peleto-
chov mensi- 3x10°Upro- véni.
— Bacillus  licheniformis ~ (ATCC novych druhd teasy
53757): driibeze . Doporucend minimdln{
L dévka: 500 mg doplnkové
1 x10° CFU/g doplnkove latky Okrasni pta’ci 1étky/kg kompletnfho
— proteasa 6 x 10° UJg doplik- krmiva.

ové latky (1)
Pevnd forma
Charakteristika tcinné ldtky

Zivotaschopné spory Bacillus liche-
niformis ATCC 53757 a jeho pro-
teasy EC 3.4.21.19

Analytickd metoda ()

Identifikace a kvantifikace Bacillus
licheniformis ATCC 53757 v doplitk-
ové latce, premixech a krmivech

— Identifikace: gelovad elektrofo-
réza s pulznim polem (PFGE)

. Pro uzivatele dopliikovych

litek a premixt v krmivar-
skych podnicich se zavedou
provozni postupy a vhodnd
organizacni opatfeni pro
snizen{ nebezpedi spojenym
s vdechnutim, dermalnim
kontaktem  a  stykem
s o¢ima. Doplitkové latky

a premixy se pouZzivaji
s vhodnymi  osobnimi
ochrannymi prostiedky

v piipadé, Ze témito po-
stupy a opatfenimi nelze
snizit dermdlni, inhala¢ni ¢i
o¢ni expozici na piijatelnou
uroven.
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Identifi-
kac¢ni ¢islo
doplikové

latky

Jméno drzi-
tele povo-
len{

Dopliikové
latka

Slozeni, chemicky vzorec, popis, analy-
tickd metoda

Druh nebo
kategorie zvifat

Maximaln{
stari

Maximdln{
obsah

Minimaln{
obsah

CFUl/jednotky uc¢inné latky/kg
kompletniho krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %

Jind ustanoven{

Konec plat-
nosti povo-
leni

— Stanoveni poctu mikroorga-
nism: kultivaci na trypton-sé-
jovém agaru (EN 15784) po
pfedehrati vzorkd krmiva

Kvantifikace proteasy v dopliikové
latce, premixech a krmivech:

— kolorimetrickd metoda zalo-
zend na méfeni para-nitroani-
linu (pNA) uvolnéného enzy-
matickou reakci proteasy na
substrdtu  Suc-Ala-Ala-Pro-Phe-
pNA pii teploté 37 °C.

. Doporuceno

4. Pouziti je povoleno v krmi-

vech obsahujicich tato po-
volend kokcidiostatika: di-
klazuril, nikarbazin, deko-
chindt, semduramicinat
sodny, lasalocid sodny, mo-
nensint sodny, robenidin
hydrochlorid, maduramicin
amonny, narasin nebo sali-
nomycindt sodny.

pouzivat
v krmnych davkéch se sni-
Zenym obsahem proteinu.

(") U je mnozstvi proteasy, kterd uvolni 1 mikromol para-nitroanilinu (pNA) za minutu ze substratu Sukcinyl-Ala-Ala-Pro-Phe-pNA (C;,H,N,O,) pfi pH 8,0 a teploté 37 °C.
() Podrobné informace o analytickych metodéch lze ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https:|[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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