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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/1760
ze dne 25. listopadu 2020

o povoleni pfipravku Bacillus subtilis DSM 25841 jako dopliikové litky pro vSechny druhy prasat
vietné prasnic, kromé prasnic produkujicich mléko pro p¥inos u sajicich selat (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 zdkladé se povoleni udéluje.

(2)  Vsouladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byly podany dvé Zddosti o povoleni p¥ipravku Bacillus subtilis
DSM 25841. Tyto Zadosti byly poddny spolu s daji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 uvedeného
nafizeni.

(3)  Zadosti se tykaji povoleni piipravku Bacillus subtilis DSM 25841 jako doplitkové ldtky pro vsechny druhy prasat
véetné prasnic, kromé prasnic produkujicich mléko pro piinos u sajicich selat za tcelem zafazeni do kategorie
doplnkovych latek ,zootechnické doplikové latky*.

(4)  Evropsky tfad pro bezpetnost potravin (ddle jen ,Gfad) ve svych stanoviscich ze dne 20. tnora 2018 (),
4. fjna 2019 () a 4. fijna 2019 (*) dospél k zdvéru, Ze za navrzenych podminek uZiti nemd ptipravek Bacillus
subtilis DSM 25841 nepfiznivy tc¢inek na zdravi zvifat, bezpecnost spotfebitelt ani na Zivotni prostfedi. Rovnéz
uved], Ze tento piipravek by mél byt povazovan za potencidlni senzibilizdtor dychacich cest a Ze nemtiZe vyvodit
zdvér ohledné jeho potencidlu drdzdivosti pro kiizi a o¢i nebo senzibilizace kiize. Komise se proto domnivd, Ze by
méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabrdnilo nepfiznivym Gcinkim na lidské zdravi, zejména pokud
jde o uzivatele doplikové latky. Utad rovnéz dospél k zdvéru, ze piipravek mize byt Gcinny pii zlepSovani
zootechnickych parametrt u viech cilovych druhti. Ufad nepovazuje zvldstni pozadavky na monitorovani po
uvedeni na trh za nutné. Ufad také ovéfil zpravu o metodé analyzy doplitkové litky pridané do krmiv, kterou
piedlozila referen¢ni laborator zfizend natizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni piipravku Bacillus subtilis DSM 25841 prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Pouzivani uvedeného piipravku by proto mélo byt povoleno.

(6)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,
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() Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2018;16(4):5199.

(*) EFSA Journal 2019;17(11):5882.
(*) EFSA Journal 2019;17(11):5884.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni
Pripravek uvedeny v pfiloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické dopliikové latky* a funkéni skupiny
,stabilizdtory stfevni flory“, se povoluje jako doplikovd litka ve vyzivé zvitat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.
Cldnek 2
Vstup v platnost

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

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

V Bruselu dne 25. listopadu 2020.

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
predsedkyné



PRILOHA

Miniméln{ | Maximéln{ | Minimdln{ | Maximdln{
Identifika¢n{ . obsah obsah obsah obsah
&islo érrl;etr; i)e Dopliikovd | SloZeni, chemicky vzorec, Druh nebo Maximalni in4 ustanoven ﬁ(t)rr:zzt'
doplnkové 11 . latka popis, analytickd metoda | kategorie zvifat staif CFUkg kompletniho Jind ustanow p ) p
latky povolent krmiva o obsahu CFU/1 vody k napéjeni povolent
vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové latky. Funkéni skupina: stabilizdtory stfevni flory.
4b1900 | Chr. Hansen | Bacillus SlozZeni dopliikové ldtky | VSechny druhy - 5x10* - 1,7 x 108 - .V ndvodu pro pouziti|16.12.2030

AlS subtilis y ) _|prasat vCetné doplikové latky a premixi

DSM 25841 | Pripravek Bacillus SubF’}‘§ prasnic, mus{ byt uvedeny

DSM 25841 obsahujici | kromé prasnic podminky skladovani

minimélné 1,25 x 10
CFU/g dopliikové latky

Pevna forma

Charakteristika ucinné
latky:

Zivotaschopné  spory
Bacillus ~ subtilis DSM
25841

Analytickd metoda (')

Identifikace Bacillus
subtilis DSM  25841:
Identifikace: gelovd
elektroforéza s pulznim
polem (PFGE)

Stanoveni{ poctu

mikroorganismt Bacillus
subtilis  DSM 25841
v doplikové létce,
premixech a krmivech:
kultivace na trypton-
s6jovém agaru

(EN 15784)

produkujicich
mléko  pro
ptinos

u sajicich selat

a stabilita pfi tepelném
oSetieni.

. Doplitkova litka smi byt

pouzivina  ve  vodé¢

k napéjeni.

. PHi pouziti doplikové latky

ve vodé k napdjeni musi byt
zajisténa homogenni
disperze doplitkové latky.

. Pro uzivatele doplitkové

latky a premixd musi
provozovatelé
krmivéfskych podniki

stanovit provozni postupy
a organizacni opatfen, jez
budou fesit piipadna rizika
vyplyvajici z jejich pouziti:
potencidlni  senzibilizator
dychacich cest, potencidlni
latka drazdici  kézi
a potencidlni senzibilizdtor
oéi nebo kize. Pokud
uvedend rizika nelze témito
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postupy a  opatfenimi
vyloucit nebo sniZit na
minimum, musi se
dopliikovd latka a premixy
pouzivat s  osobnimi
ochrannymi prostedky.

(") 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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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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