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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/930
ze dne 31. kvétna 2017

o povoleni pfipravku mikroorganismu kmene DSM 11798 z Celedi Coriobacteriaceae jako
doplitkové litky pro vSechny druhy ptactva a o zméné provddéciho nafizeni (EU) & 1016/2013

(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. za¥{ 2003 o doplikovych latkach
pouzivanych ve vyZivé zvifat (!), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 a ¢l. 13 odst. 2 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto dévodim:

(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 byla poddna zddost o nové uziti pfipravku mikroorganismu
kmene DSM 11798 z celedi Coriobacteriaceae a o zménu podminek stdvajictho povoleni udéleného provadécim
nafizenim Komise (EU) €. 1016/2013 pro prasata (?). Uvedend Zadost byla poddna spolu s ddaji a dokumenty
pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 a dalsimi p#islusnymi podkladovymi tdaji souvise-
jicimi s Zadosti o zménu.

(3)  Zadost se tykd povoleni nového uzit{ pifpravku mikroorganismu kmene DSM 11798 z Celedi Coriobacteriaceae
jako doplikové latky pro viechny druhy ptactva, se zafazenim do kategorie dopliikovych ldtek ,technologické
doplitkové latky”, a zmény podminek stdvajictho povoleni pro prasata za ticelem rozsifeni jeho uZiti na vSechny
mykotoxiny ze skupiny trichothecentl.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,afad”) ve svém stanovisku ze dne 7. prosince 2016 (°) dospél
k zdvéru, Ze za navrzenych podminek uziti nemd p¥pravek mikroorganismu kmene DSM 11798 z Celedi
Coriobacteriaceae nepifznivy Gcinek na zdravi zvitat, lidské zdravi ani na zivotni prostiedi. Ufad uznal, Ze
piipravek mikroorganismu kmene DSM 11798 z Celedi Coriobacteriaceae ma schopnost redukovat deoxynivalenol
(DON) v kontaminovaném krmivu. Dosel k zdvéru, Ze pipravek md schopnost redukovat 12,13-epoxyskupinu
v fadé typickych trichothecenti a v dalsich mykotoxinech se stejnym typem struktury bez ohledu na druhy nebo
kategorie zvifat pfijimajicich kontaminované krmivo. Ufad zvlastni pozadavky na monitorovani po uvedeni na
trh nepovazuje za nutné. Ovéfil také zprivu o metodé analyzy doplikové litky pfidané do krmiv, kterou
piedlozila referen¢ni laboratof zi{zend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Aby bylo mozné pouzivat doplitkovou latku s jinymi trichotheceny, je vhodné zménit provadéci natizeni (EU)
¢ 1016/2013.

(6)  Posouzeni piipravku mikroorganismu kmene DSM 11798 z Celedi Coriobacteriaceae prokazuje, Ze podminky pro
povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouzivani uvedeného p¥ipravku
mélo byt povoleno podle ptilohy tohoto nafizeni.

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

() UF.vést.L268,18.10.2003,s. 29.

() Provadéci nafizeni Komise (EU) €. 1016/2013 ze dne 23. ffjna 2013 o povolen{ pffpravku mikroorganismu kmene DSM 11798 z Celedi
Coriobacteriaceae jako doplitkové latky pro prasata (UF. vést. L 282, 24.10.2013, s. 36).

(}) EFSA Journal 2017;15(1):4676.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni

Pipravek uvedeny v pfiloze I, ndleZejici do kategorie dopliikovych latek ,technologické doplikové latky“ a funkéni
skupiny ,latky ke sniZovan{ kontaminace krmiva mykotoxiny*, se povoluje jako dopliikovd litka ve vyzivé zvifat podle
podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2
Zmény v proviadécim nafizeni (EU) ¢ 1016/2013
Priloha provédéciho nafizeni (EU) ¢. 1016/2013 se nahrazuje piilohou II tohoto nafizeni.
Cldnek 3
Vstup v platnost

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

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

V Bruselu dne 31. kvétna 2017.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA I
Minimalni | Maximdlni
Identifi- méno Druh nebo obsah obsah
kacnf cislo | 1™ s Slozeni, chemicky vzorec, popis, . Maximaln{ o, . Konec plat-
doplitkove drzitele Dopliikovd ltka 1 kategorie o Jind ustanoven{ . .
oplikové lent analytickd metoda vt stari CFU/kg kompletniho nosti povolen{
latky povo krmiva o obsahu vlhkosti
12 %
Kategorie: technologické doplitkové litky. Funk&ni skupina: litky ke sniZovani kontaminace krmiva mykotoxiny: trichotheceny.
1mo01 — Mikroorganismus | SloZeni doplrikové ldtky Vsechny — 1,.7 x 108 — 1. V ndvodu pro pouziti doplikové | 21. cervna
l;l;leng DS}V{ y Pfipravek mikroorganismu druhy Iatlzly fllfrerlr;lixgl mus byt bt};{edenv)f 2027
798 z Celedi kmene DSM 11798 z celedi | Ptactva podminky skladovani a stabilita pfi
Coriobacteriaceae tepelném oSetfeni.

Coriobacteriaceae s obsahem nej-
méné 5 x 10° CFUJg doplitk-
ové latky.

Pevna forma

Charakteristika tcinné ldtky

Zivotaschopné  buiiky:  mi-
kroorganismus kmene DSM
11798 z &eledi Coriobacteriaceae

Analytickd metoda (')

Stanoveni poctu mikroorga-
nismt kmene DSM 11798
z Celedi Coriobacteriaceae: kulti-
vace na VM agaru doplnéném
Oxyrazou.

Identifikace  mikroorganismu
kmene DSM 11798 z celedi
Coriobacteriaceae: gelovd elek-
troforéza s pulznim polem
(PFGE).

. Pouzivani doplikové litky je povo-

leno v krmivech, kterd jsou v sou-
ladu s pravnimi pfedpisy Evropské
unie o nezddoucich latkdch v krmi-
vech.

. Pouziti je povoleno v krmivech ob-

sahujicich tato povolend kokcidio-
statika: narasin/nikarbazin, salino-
mycindt sodny, monensinit sodny,
robenidin hydrochlorid, diklazuril,
narasin nebo nikarbazin.

. Pro uzivatele doplikové latky a pre-

mixti musi provozovatelé krmivai-
skych podnik(l stanovit provozni
postupy a organizacni opatieni,
kterd budou fesit ptipadnd rizika
vyplyvajici z jejich pouziti. Pokud
uvedend rizika nelze témito postupy
a opatfenimi vyloucit nebo sniZit na
minimum, musi se doplikova ldtka
a premixy pouZzivat s osobnimi
ochrannymi  prostfedky,  vcetné
ochrany dychacich cest.

(") Podrobné informace o analytickych metoddch Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

PRILOHA II
PRILOHA
Minimélni | Maximdlni
Ideth}ﬁkacrn Jméno dri- o o ' o obsah obsah
cislo tele DOVO- Doplitkové létka SloZeni, chemicky vzorec, popis, Druh nebo Maximalni Jind ustanovent Konec plat-
doplikové leI:Dm’ P analytickd metoda kategorie zvifat staf{ CFUJkg kompletniho nosti povoleni
latky krmiva o obsahu vlhkosti

12 %

Kategorie: technologick

¢ doplitkové litky.

Funkéni skupina: litky ke sniZovani kontaminace krmiva mykotoxiny: trichotheceny.

1mO01

Mikroorganismus
kmene DSM
11798 z Celedi
Coriobacteriaceae

SloZeni dopliikové ldtky
Piipravek mikroorganismu
kmene DSM 11798 z celedi
Coriobacteriaceae s obsahem nej-
méné 5 x 10° CFU/g doplik-
ové latky.

Pevnd forma

Charakteristika tcinné ldtky

Zivotaschopné ~ bunky:  mi-
kroorganismus kmene DSM
11798 z ¢eledi Coriobacteriaceae

Analytickd metoda (1)

Stanoveni poc¢tu mikroorga-
nismtt kmene DSM 11798
z Celedi Coriobacteriaceae: kulti-
vace na VM agaru doplnéném
Oxyrazou.

Identifikace  mikroorganismu
kmene DSM 11798 z celedi
Coriobacteriaceae: gelova elek-
troforéza s pulznim polem
(PFGE).

Prasata —

1,7 x 108 —

1. V. ndvodu pro pouzitl
doplikové latky a premixt
musi byt uvedeny podminky
skladovéni a stabilita pfi te-
pelném oSetieni.

2. Pouzivani doplitkové latky je
povoleno v krmivech, kterd
jsou v souladu s pravnimi
piedpisy Evropské unie o ne-
zddoucich latkdch v krmi-
vech.

3. Pro uzivatele dopliikové latky
a premixd musi provozova-
telé krmivafskych podnikd
stanovit provozni postupy
a organiza¢ni opatfeni, kterd
budou fesit piipadnd rizika
vyplyvajici z jejich pouZiti.
Pokud uvedend rizika nelze
témito postupy a opatfenimi
vyloucit nebo sniZit na mini-
mum, musi se doplikovd
litka a premixy pouzivat
s osobnimi ochrannymi pro-
sttedky, v¢etné ochrany dy-
chacich cest.

13. listo-
padu 2023

(") Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports”
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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