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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/219
ze dne 8. dnora 2017

o povoleni pfipravku Bacillus subtilis (DSM 27273) jako dopliikové litky pro odstavend selata
a menSinové druhy prasat po odstavu (drzitel povoleni Chr. Hansen A/S)

(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 doplikovych latkich
pouzivanych ve vyZzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodtm:

(1)  Nafizeni (ES) ¢ 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych latek 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 ptipravku Bacillus subtilis (DSM
27273). Tato Zadost byla poddna spolu s udaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni ptipravku Bacillus subtilis (DSM 27273) jako doplitkové latky pro odstavend selata
a mensinové druhy prasat po odstavu se zafazenim do skupiny dopliikovych litek ,zootechnické doplikové

latky*.

(4) Evropsk}'f tfad pro bezpecnost potravin (dile jen ,ufad“) ve svém stanovisku ze dne 20. rijna 2015 (3) dospél
k zdvéru, Ze za navrzenych podminek uZiti nemd pfipravek Bacillus subtilis (DSM 27273) neprlzmvy ucinek na
zdravi zvifat, lidské zdravi nebo na Zivotni prostred1 Utad dospél rovnéz k zavéru, Ze piipravek md potencidl
zlepsovat uzitkovost u odstavenych selat. Tento zdvér lze extrapolovat na mensinové druhy prasat po odstavu,
kdyz je doplikové ldtka pouzivdna ve stejné ddvce. Utad nepovazuje zvlditni pozadavky na monitorovani po
uvedeni na trh za nutné. Ufad také ovéfil zpravu o metodé¢ analyzy dopliikové latky ptidané do krmiv, kterou
piedlozila referencni laboratof zi{zend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni piipravku Bacillus subtilis (DSM 27273) prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouzivini uvedeného ptipravku mélo byt povoleno podle
piilohy tohoto nafizeni.

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

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

Pripravek uvedeny v pfiloze, ndlezejici do kategorie doplikovych litek ,zootechnické doplikové latky” a funkéni skupiny
Lstabilizdtory stfevni flory“, se povoluje jako doplitkova ldtka 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.

() U vést. L 268, 18.10.2003, 5. 29.
(*) EFSA Journal 2015;13(11):4269.



9.2.2017 Utedni véstnik Evropské unie L 34/19

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

V Bruselu dne 8. tinora 2017.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

Identifika¢ni
islo
doplikové
latky

Jméno drzitele
povoleni

Doplikovi litka

SlozZeni, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo kate-
gorie zvifat

Maximalni
stafi

Minimdlni

obsah

Maximalni

obsah

CFU/jednotky t¢inné latky/
kg kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec plat-
nosti povolen{

Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Fu

nkéni skupina: stabilizitory st

fevni flory

4b1826

Chr.Hansen
AfS

Bacillus subtilis
DSM 27273

SloZeni doplrikové ldtky
Pripravek Bacillus subtilis

DSM 27273 s obsahem nej-
méné 1,6 x 10° CFU/g doplnk-
ové latky

Pevné forma

Charakteristika tcinné ldtky

Zivotaschopné spory Bacillus
subtilis

DSM 27273
Analytickd metoda (1)

Identifikace a kvantifikace Ba-
cillus subtilis DSM 27273
v dopliikové ldtce, premixech
a krmivech:

— Identifikace: gelova elektro-
foréza s pulznim polem
(PFGE)

— Stanoveni poctu mikroor-
ganismt: kultivace na tryp-
ton-sdjovém  agaru (EN
15784)

Odstavend se-
lata
Mensinové
druhy prasat po
odstavu

4 x 108

4 x 108

1.V

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

. Pro pouziti u odstavenych

selat do véhy 35 kg.

Pro uzivatele doplikové
latky a premixt musi pro-
vozovatelé  krmivdiskych
podnikii 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-
tienimi vyloucit nebo sniZit
na minimum, musi se
doplikovd latka a premixy
pouzivat s vhodnymi osob-
nimi  ochrannymi  pro-
sttedky, véetné ochrany dy-
chacich cest, o¢i a pokozky.

1. bfezna
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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