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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/187
ze dne 2. dnora 2017

o povoleni pfipravku Bacillus subtilis (DSM 28343) jako dopliikové litky pro vykrm kufat (drZitel
povoleni Lactosan GmbH & Co. KG)

(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 ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodam:

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

(2)  Vsouladu s ¢linkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o povoleni pfipravku Bacillus subtilis (DSM
28343). Tato zadost byla poddna spolu s tdaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni piipravku Bacillus subtilis (DSM 28343) jako doplitkové ldtky pro vykrm kufat se
zafazenim do kategorie dopliikovych latek ,zootechnické dopliikové latky*.

(4)  Evropsky tifad pro bezpe¢nost potravin (ddle jen ,ifad”) dospél ve svém stanovisku ze dne 24. kvétna 2016 ()
k zdvéru, ze ptipravek Bacillus subtilis (DSM 28343) nemd za navrzenych podminek pouZit{ nepfiznivé Gc¢inky na
zdravi zvitat, lidské zdravi nebo na zivotni prostiedi a Ze md potencidl zlepsovat uzitkovost u vykrmu kufat.
Ufad nepovazuje zvlastni poZadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Ufad také ovéfil zpravu
o metodé analyzy doplinkové latky pridané do krmiv, kterou predlozila referen¢ni laboratof ziizend nafizenim
(ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni piipravku Bacillus subtilis (DSM 28343) prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢linku 5
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouzivini uvedeného ptipravku mélo byt povoleno podle
piilohy tohoto nafizeni.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pripravek uvedeny v pfiloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych litek ,zootechnické doplnkové latky” a funkéni skupiny
Lstabilizdtory stfevni flory“, se povoluje jako doplitkova litka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

Cldnek 2

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

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, 5. 29.
(*) EFSAJournal 2016; 14(6):4507.
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 2. tinora 2017.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Minimdlni Maximalni
Identifika¢ni obsah obsah
&islo Jméno drzitele Doplikov4 latk Slozenti, chemicky vzorec, Druh nebo Maximaln{ in4 ust , Konec plat-
dopliikové povolen{ opiniova fatka popis, analytickd metoda kategorie zvifat StaF{ CFU/[kg kompletniho Jind ustanoveni nosti povolen{
latky krmiva o obsahu vlhkosti

12 %

Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funk

¢ni skupina: stabilizitory stfevni fléry

4b1825

Lactosan GmbH
& Co. KG

Bacillus subtilis
(DSM 28343)

SloZeni dopliikové ldtky
Pripravek Bacillus  subtilis
DSM 28343 obsahujici mi-
nimdlné 1 x 10 CFU/g
doplikové latky

Pevnd forma

Charakteristika ticinné ldtky:

Zivotaschopné spory Bacil-
lus subtilis (DSM 28343)

Analytickd metoda (1)

Identifikace a kvantifikace
Bacillus ~ subtilis ~ (DSM
28343) v doplikové latce,
premixech a krmivech

— Identifikace: gelovd
elektroforéza s pulznim
polem (PFGE)

— Stanoveni poctu mi-
kroorganismu: kultivaci
na trypton-s6jovém
agaru — EN 15784

Vykrm kufat

1 x10° —

1.V

. Pro wuzivatele

niavodu pro pouziti
doplikové latky a premixu
musi byt uvedena teplota
pii skladovani, doba trvan-
livosti a stabilita pfi peleto-
véni.

. Pouziti je povoleno v krmi-

vech obsahujicich tato po-
volend kokcidiostatika: di-
klazuril, nikarbazin, deko-
chindt, lasalocid sodny A,
monensindt sodny, robeni-
din hydrochlorid, madura-
micin amonny nebo halofu-
ginon hydrobromid.

doplikové
latky a premixt musi pro-
vozovatelé  krmivaiskych
podniktl stanovit provozni
postupy a organizaéni opa-
tieni, kterd budou fesit pii-
padnd rizika vyplyvajici z je-
jich pouziti. Pokud rizika
nelze témito postupy a opa-
tfenimi vyloucit nebo sniZit
na minimum, musi se
dopliikovd latka a premixy
pouzivat s vhodnymi osob-
nimi  ochrannymi  pro-
sttedky, véetné ochrany dy-
chacich cest a ochrany po-
kozky.

23. tinora
2027

(") 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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