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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/1395
ze dne 5. fijna 2020

o obnoveni povoleni litky Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 jako dopliikové litky pro vykrm
kufat, jejim povoleni pro odchov kufic a o zruSeni nafizeni (ES) ¢. 12922008 (drzitel povoleni
Evonik Nutrition & Care GmbH)

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zdfi 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dtvodam:

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

(2)  Latka Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 byla povolena na dobu 10 let jako doplikovd ldtka pro vykrm kufat
nafizenim Komise (ES) ¢. 1292/2008 (3.

(3)  Vsouladu s ¢lankem 14 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 a ve spojeni s ¢lankem 7 uvedeného nafizeni piedlozil drzitel
povoleni latky Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 jako dopliikové latky zddost o obnoveni povoleni této latky pro
vykrm kufat a o nové povoleni pro odchov kufic se zafazenim do kategorie doplikovych latek ,zootechnické
doplitkové latky“. Tato zddost byla poddna spolu s tdaji a dokumenty poZadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 a ¢l. 14
odst. 2 uvedeného nafizeni.

(4)  Evropsky ufad pro bezpe¢nost potravin (ddle jen ,ufad”) dospél ve svém stanovisku ze dne 28. ledna 2020 ()
k zavéru, Ze 7adatel piedlozil Gidaje prokazujici, Ze uvedend doplikov litka spliiuje podminky povoleni. Ufad
potvrdil své ptedchozi zavéry v tom smyslu, Ze latka Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 nemd nepfiznivé G¢inky
na zdravi zvifat, bezpe¢nost spotfebiteld ani na Zivotni prostfedi. Dospél rovnéz k zdvéru, zZe se nejednd o latku
drazdivou pro kazifo¢i ani o ldtku senzibilizujici kizi, ale méla by byt povaZovdna za litku potencidlné
senzibilizujici dychaci cesty. Komise se proto domnivé, Ze by méla byt piijata vhodnd ochrannd opatieni, aby se
zabréanilo nepfiznivym G¢inktim na lidské zdravi, zejména pokud jde o uZivatele dotéené dopliikové latky. Ufad
rovnéz dospél k zdvéru, ze tato doplitkova latka mtZe byt G¢innd u odchovu kufic.

(5)  Posouzeni latky Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by povoleni uvedené doplitkové latky mélo byt obnoveno podle
piilohy tohoto nafizeni.

(6) V disledku obnoveni povoleni litky Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 jako dopliikové latky za podminek
stanovenych v piiloze tohoto nafizeni by mélo byt zruseno nafizeni (ES) ¢. 1292/2008.

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

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 1292/2008 ze dne 18. prosince 2008 o povoleni piipravku Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 (Ecobiol
a Ecobiol plus) jako dopliikové litky (Ut. vést. L 340, 19.12.2008, s. 36).

() EFSA Journal 2020;18(2):6014.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni dopliikové latky specifikované v pifloze, nalezejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické doplinkové latky*

a funkéni skupiny ,stabilizatory stievni flory*, pro odchov kufic a pro tutéz kategorii a funk¢ni skupinu pro vykrm kufat se
obnovuje podle podminek stanovenych v uvedené pfiloze.

Cldnek 2

Nafizeni (ES) ¢. 1292/2008 se zruuje.
Cldnek 3
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 5. ifjna 2020.

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
predsedkyné



PRILOHA

Minimdlni Maxi-

Identifi- Maxi- obsah n;)éln}l; Konec
kacni ¢islo | Jméno drzitele Ty SloZeni, chemicky vzorec,popis,| Druh nebo P 0obsa .. . .
doplitkové ovoleni Doplitkovi litka analytickd metoda kategorie zvifat malni Jind ustanoveni platnosti

Il)’tk p 4 Staf CFU[kg kompletniho povoleni
atky krmiva o obsahu vlhkosti
12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: stabilizdtory stfevni fléry.
4b1822 |Evonik Nutri- | Bacillus amyloli- | SloZeni dopliikové ldtky Vykrm kufat - 1x10° - 1. V navodu pro pouziti doplikové| 26.10.2030
tion & Care quefaciens CECT pitpravek Bacillus amyloliquef Odchov kufic litky a premixu musi byt uvedeny
GmbH 5940 ripravex. Baciius amylonquefa- podminky skladovani a stabilita pfi

ciens CECT 5940 obsahujici

minimalné:

— 1 x 10° CFUJg doplitkové
latky

Pevné formy

Charakteristika 1icinné ldtky

Spory Bacillus amyloliquefaciens
CECT 5940

Analytickd metoda (')

Stanoveni poctu mikroorga-
nismi: metoda kultivace na
trypton-s6jovém agaru (EN
15784)

Identifikace: gelova elektrofo-
réza s pulznim polem (PFGE).

tepelném oSetfeni.

. Smi se pouzivat v krmivech obsahu-

jicich tato povolend kokcidiostatika:
diklazuril, monensindt sodny nebo
nikarbazin.

. Pro uzivatele doplinkové litky a pre-

mixti musi provozovatelé krmivaf-
skych podniki stanovit provozni po-
stupy a organiza¢ni opatfeni, kterd
budou fesit pipadna rizika vyplyva-
jic z jejich pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito postupy a opatie-
nimi vyloucit nebo snizit na mini-
mum, musi se dopliikova latka a pre-
mixy  pouZivat s  osobnimi
ochrannymi  prostiedky, vcetné
ochrany dychacich cest, bezpe¢nost-
nich bryli a rukavic.

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