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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2019/914
ze dne 29. kvétna 2019

o povoleni pfipravku Bacillus licheniformis DSM 28710 jako dopliikové litky pro vykrm krit,
odchov kriit a vykrm a sndSku mensinovych druhii drilbeze (drzitel povoleni HuvePharma NV)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zd¥{ 2003 o doplitkovych latkach
pouzivanych ve vyZivé zvifat (!), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

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

(2)  V souladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o povoleni piipravku Bacillus licheniformis
DSM 28710. Tato zadost byla poddna spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 uvedeného
nafizeni.

(3)  Uvedend zadost se tyka povoleni pfipravku Bacillus licheniformis DSM 28710 jako doplikové latky pro vykrm
krat, odchov kriit a vykrm a sndsku mensinovych druhd driibeZe se zafazenim do kategorie doplikovych latek
,zootechnické doplnkové latky“.

(4)  Pripravek Bacillus licheniformis DSM 28710, néleZejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické doplitkové
latky“, byl povolen na deset let jako doplitkovd latka pro vykrm kufat, odchov kufat a kufice provadécim
nafizenim Komise (EU) 2017/1904 ().

(5) Evropsk)'r ufad pro bezpecnost potravin (dile jen ,ufad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 28. listopadu 2018 ()
k zévéru, ze za navrzenych podminek uzit{ nemd prlpravek Bacillus llchemformls DSM 28710 nepfiznivy tcinek
na zdravi zvifat nebo na zivotni prostiedi. Ufad rovnéz dospél k zdvéru, Ze uvedend doplikovd litka je
povaZovana za mozny senzibilizdtor dychacich cest a Ze u této doplikové litky nelze vyvodit zadny zdvér
ohledné senzibilizace kiize nebo o¢i nebo drdzdivosti pro kiazi nebo o¢i. Komise se tudiz domnivéd, Ze by méla
byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabranilo neprlzmvym ucinkdm na lidské zdravi, Ze)mena pokud
jde o uzivatele doplikové latky. Urad rovnéz dospél k zavéru, ze uvedend doplnkova latka mize byt G¢innd
u poméru spotieby krmiva k pfirastku hmotnosti u vykrmu krit v doporucené dévce a Ze tento zavér lze rozsifit
i na odchov krit a Vykrm a sndsku mensmovych druht drabeze. Zvlastni pozadavky na monitorovani po
uvedeni na trh nepovazuje tifad za nutné. Utad také ovéfil zpravu o metod¢ analyzy této doplitkové latky pfidané
do krmiv, kterou pfedlozila referencni laboratof zfizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(6)  Posouzeni pipravku Bacillus licheniformis DSM 28710 prokazuje, Zze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouZivini uvedeného piipravku mélo byt povoleno podle
piilohy tohoto nafizeni.

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

() UF.vést.L268,18.10.2003,s. 29.

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 20171904 ze dne 18. ifjna 2017 o povoleni ptipravku Bacillus licheniformis DSM 28710 jako doplitkové
latky pro vykrm kufat, odchov kufat a kufice (drzitel povoleni Huvepharma NV) (Uf. vést. L 269, 19.10.2017, 5. 27).

(}) EFSA Journal 2019;17(1):5536.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Pripravek uvedeny v piiloze, ndlezejici do kategorie doplikovych latek ,zootechnické doplikové latky“ a funkéni

skupiny ,stabilizdtory stfevni flory“, se povoluje jako doplitkovd latka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych
v uvedené piiloze.

Cldnek 2

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 29. kvétna 2019.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Miniméln{ Maximaéln{
Identifika¢n{ Druh necb obsah obsah
cislo Jméno drzitele Dopliikova Slozeni, chemicky vzorec, popis, kL; :i © | Maximdlni ind ustanoven Konec plat-
doplikové povolen{ latka analytickd metoda atego ) ¢ staf{ CFU/kg kompletniho Jind ustanove nosti povolen{
latky zvma krmiva o obsahu vlhkosti
12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové latky. Funkéni skupina: stabilizdtory stievni flory
4b1828 | HuvePharma | Bacillus licheni- | SloZeni doplrikové ldtky Vykrm krat — 1,6 x 10° — . V névodu pro pouziti doplikové | 25. Cervna
NV ];)g;’;SODSM Pripravek Bacillus licheniformis | Odchov krit ?grlg ;0 ggﬁ?ﬁ;uskﬁgivfr? aus‘t,z- 2029
DSM 28710 s obsah jméné , 3
S ODSATEM NEMENE | vkrm nebo bilita pfi tepelném oSetfeni.
3,2 x 10° CFU[g doplikové | sndska Pousitl i ) temivech
litky mensinovyc- - Poutziti je povoleno v krmivec
. h druhit pro krity obsahujicich jedno
Pevnd forma dribeze z téchto povolenych kokcidiosta-

Charakteristika icinné ldtky
Zivotaschopné spory Bacillus li-
cheniformis DSM 28710
Analytickd metoda (")

Stanoveni poc¢tu Bacillus licheni-
formis DSM 28710 v doplitkové
ldtce, premixu a krmivech:

— kultivaéni metoda EN 15784

Identifikace Bacillus licheniformis
DSM 28710:

— gelova  elektroforéza s pu-
lznim polem (PFGE)

tik: diklazuril, halofuginon, robe-
nidin, lasalocid, maduramicin
nebo monensin.

. Pouziti je povoleno v krmivech

pro vykrm nebo sndsku mensi-
novych druhii dribeze obsahuji-
cich jedno z téchto povolenych
kokcidiostatik:  diklazuril nebo
lasalocid.

. Pro uzivatele doplitkovych latek

a premixit musi provozovatelé
krmivéiskych podnikéi stanovit
provozni postupy a vhodnd
organizacni opatieni, kterd bu-
dou fesit nebezpedi vyplyvajici
z vdechnuti, zasazeni kiize nebo
zasaZeni o¢i. Pokud nelze témito
postupy a opatfenimi vyloucit
nebo snizit expozici kize, dy-
chacich cest nebo o¢i na mini-
mum, musi se doplitkovd ldtka
a premixy pouzivat s vhodnymi
osobnimi  ochrannymi  pro-

stiedky.

(") Podrobné informace o analytickych metodéch Ize ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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