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PROVADECT NARIZENI KOMISE (EU) 2020/161
ze dne 5. inora 2020

o obnoveni povoleni litky Bacillus subtilis DSM 17299 jako dopliikové litky pro vykrm kufat
a o zru$eni nafizeni (ES) ¢. 1137/2007 (drzitel povoleni Chr. Hansen A[S)

(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 doplitkovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

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

(2)  Latka Bacillus subtilis DSM 17299 byla povolena na deset let jako doplitkova litka pro vykrm kufat nafizenim
Komise (ES) €. 1137/2007 ().

(3)  Vsouladus ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 podal drzitel uvedeného povoleni Zidost o obnoveni povoleni
latky Bacillus subtilis DSM 17299 jako dopliikové litky pro vykrm kufat, pficemz pozddal o zafazeni uvedené
dopliikové latky do kategorie doplikovych ldtek ,zootechnické doplikové latky“. Tato zddost byla poddna spolu
s Gidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 14 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Evropsky ufad pro bezpetnost potravin (ddle jen ,Gfad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 2. dubna 2019 ()
k zavéru, ze Zadatel pfedlozil idaje prokazujici, Ze uvedend doplikova latka spliiuje stavajici podminky povoleni.
Utad potvrdil své piedchozi zdvéry, ze létka Bacillus subtilis DSM 17299 je povazovina za bezpeénou pro cilové
druhy, spotfebitele produktt ze zvifat krmenych touto doplitkovou ldtkou a pro Zivotni prostiedi. Dospél rovnéz
k zdvéru, Ze u uzivateld maze dojit k expozici prostiednictvim inhalace a Ze nelze vyvodit Zidny zavér o mozné
drazdivosti pro kizi a o¢i a senzibilizaci kiize. Komise se tudiz domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd
opatfent, aby se zabrdnilo nepfiznivym d¢inkiim na lidské zdravi, zejména pokud jde o uZivatele dopliikové latky.

(5)  Posouzeni latky Bacillus subtilis DSM 17299 prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizen (ES)
¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by povoleni uvedené doplikové litky mélo byt obnoveno podle piilohy tohoto
nafizeni.

(6)  V dusledku obnoveni povoleni latky Bacillus subtilis DSM 17299 jako dopliikové latky za podminek stanovenych
v piiloze tohoto nafizeni by mélo byt zrueno nafizeni (ES) ¢. 1137/2007.

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

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.

() Nafizeni Komise (ES) & 1137/2007 ze dne 1. ffjna 2007 o povoleni Bacillus subtilis (035) jako doplitkové latky (Uf. vést. L 256,
2.10.2007, 5. 5).

(*) EFSA Journal 2019;17(4):5687.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Povoleni doplikové latky uvedené v piiloze, ndlezejici do kategorie doplikovych latek ,zootechnické doplitkové latky*
a funkéni skupiny ,stabilizatory strevni fl6ry“, se obnovuje podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2

Nafizeni (ES) ¢. 1137/2007 se zrusuje.

Cldnek 3

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 5. tinora 2020.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Minimdlni | Maximdln{
Identifi- Druh nebo obsah obsah
ka¢ni &islo | Jménodrzitele | Doplikovd | SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd Kateoorie Maximdln{ in4 ustanoven Konec platnosti
dopliikové | povoleni latka metoda 5 StaF{ CFU/kg kompletniho Ji v povoleni
latky Zvirat krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funk¢ni skupina: stabilizatory stfevni fléry.
4b1821 | Chr. Hansen | Bacillus sub- | SloZeni doplitkové latky Vykrmkufat| — 8 x10° — .V ndvodu pro pouziti doplitkové |26.2.2030
AlS tilis DSM Pripravek Bacillus subtilis DSM 17299 ob- ldtky a premixti musi byt uvedeny
17299 sahujici minimdlné 1,6 x 10'° CFU/g do- podminky skladovéni a stabilita pfi

plinkové latky
Pevnd forma

Charakteristika a¢inné ltky:
Zivotaschopné spory Bacillus subtilis DSM
17299

Analytickd metoda ()

Stanoveni po¢tu mikroorganism: kulti-
vace na trypton-s6jovém agaru (EN
15784)

Identifikace Bacillus subtilis DSM 17299
v doplitkové latce:

gelovd elektroforéza s pulznim polem
(PFGE).

tepelném oSetfen.

. Pouziti je povoleno v krmivech ob-

sahujicich jedno z téchto povole-
nych kokcidiostatik: diklazuril, ha-
lofuginon, robenidin, dekochint,
narasin/nikarbazin, lasalocid
sodny, maduramicin amonny, mo-
nensindt sodny, narasin, salinomy-
cindt sodny nebo semduramicinat
sodny.

. Kompatibilita této doplnkové latky

s kyselinou mravenéi byla proka-
zdna.

. Prouzivatele doplikové latkya pre-

mixt musi provozovatelé krmivai-
skych podnikt stanovit provozni
postupy a organizacni opatfent,
kterd budou fesit pfipadnd rizika
vyplyvajici z jejich pouziti. Pokud
rizika nelze témito postupy a opa-
tfenimi vyloucit nebo sniZit na mi-
nimum, musi se dopliikova ltka
a premixy pouZivat s vhodnymi
osobnimi ochrannymi prostiedky,
véetné ochrany dychacich cest, po-
kozky a o¢i.

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