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NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/2308
ze dne 13. prosince 2017

o povoleni piipravku z Bacillus subtilis (DSM 5750) a Bacillus licheniformis (DSM 5749) jako
dopliikové latky pro sajici selata (drzitel povoleni Chr. Hansen A/S)

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zdif 2003 o doplikovych latkdch
pouzivanych ve vyZzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodtm:

(1) Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych ldtek pouzivanych ve vyzivé zvifat a dévody
a postupy, na jejichz zdkladé se povoleni udéluje. Clinek 10 uvedeného nafizeni stanovi ptehodnoceni
doplitkovych latek povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS (2).

(2)  Pripravek z Bacillus subtilis (DSM 5750) a Bacillus licheniformis (DSM 5749) byl povolen bez ¢asového omezeni
v souladu se smérnici 70/524/EHS jako doplikovd ldtka pro vykrm prasat a selata nafizenim Komise (ES)
¢. 2148/2004 (). Uvedeny piipravek byl v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 nasledné zapsin
do registru pro dopliikové latky jako stdvajici produkt. Pfipravek byl povolen na dobu deseti let pro odstavend
selata, vykrm prasat, prasnice, odchov telat a vykrm kriit provddécim nafizenim Komise (EU) 2017/447 ().

(3)  V souladu s ¢l. 10 odst. 2 nafzeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢linkem 7 uvedeného nafizeni byla podina
zddost o prehodnoceni piipravku z Bacillus subtilis (DSM 5750) a Bacillus licheniformis (DSM 5749) jako
dopliikové latky pro selata. Uvedend zddost se rovnéz tykala posouzeni tohoto piipravku pro nové pouziti ve
vodé k napdjeni. Zadatel pozddal o zafazeni uvedené doplikové litky do kategorie dopliikovych ldtek
,zootechnické doplitkové latky“. Tato Zddost byla poddna spolu s tdaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7
odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4) Evropsk}'f tfad pro bezpe¢nost potravin (déle jen ,Gfad“) ve svém stanovisku ze dne 12. ¢ervence 2016 (°) dospél
k zavéru, ze za navrzenych podminek uziti nemd p¥ipravek z Bacillus subtilis (DSM 5750) a Bacillus hchemformls
(DSM  5749) nepr1zn1vy Gc¢inek na zdravi zvifat, lidské zdravi nebo na Zzivotni prostedi. Urad usoudil, ze
doplikovd litka méize zvysit pfirGistek hmotnosti u sa)1c1ch selat, pouziva-li se v krmivu nebo vodé k napa)enl
Utad nepovazuje zvlastni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Ufad také ovéfil zpravu
o metodé analyzy dopliikové latky pfidané do krmiv, kterou pfedloZila referen¢ni laboratof ziizend nafizenim
(ES) & 1831/2003.

(5)  Posouzeni piipravku z Bacillus subtilis (DSM 5750) a Bacillus licheniformis (DSM 5749) prokazuje, Ze podminky
pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouzivani uvedeného
piipravku mélo byt povoleno podle pfilohy tohoto nafizeni.

() UF.vést.L268,18.10.2003,s. 29. )

() Smérnice Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970 o dopliikovych ldtkéch v krmivech (Uf. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1).

(}) Nafizeni Komise (ES) €. 2148/2004 ze dne 16. prosince 2004 o trvalém a docasném povoleni nékterych doplitkovych latek a o povoleni
novych poutiti jiz povolené dopliikové ldtky v krmivech (Ut vést. L 370, 17.12.2004, 5. 24).

(*) Provadéci natizeni Komise (EU) 2017/447 ze dne 14. bfezna 2017 o povoleni p¥ipravku z Bacillus subtilis (DSM 5750) a Bacillus licheni-
formls (DSM 5749) jako doplikové latky pro prasnice, odstavend selata, vykrm prasat, odchov telat a vykrm kriit a 0 zméné nafizeni (ES)
¢.1453/2004, (ES) ¢. 21482004 a (ES) €. 600/2005 (drzitel povoleni Chr. Hansen A/S) (Ur. vést. L 69, 15.3.2017, 5. 19).

(’) EFSA Journal 2016; 14(9):4558.
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(6)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1
Povoleni
Pripravek uvedeny v piiloze, nalezejici 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
Vstup v platnost

Toto naifzenf vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 13. prosince 2017.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Minimélni | Maximdln{ | Miniméln{ | Maximdln{

Identifi- Druh obsah obsah obsah obsah Konec
ka¢ni &islo | Jméno drzi- Dopliikovd | Slozeni, chemicky vzorec, popis, | nebo ka- | Maximaln{ Dali{ ustanoveni latnosti
doplikové | tele povoleni latka analytickd metoda tegorie StaF{ CFU/kg kompletniho alst ustanove pia 10 s;l{

latky zvitat krmiva o obsahu CFU/l vody k napdjeni povole
vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funkéni skupina: stabilizdtory stfevni flory.
4b1700i | Chr. Bacillus SloZeni doplrikové ldtky: Sajici — 1,3 x 10° — 6,5 x 108 — 1. V navodu pro pouziti | 3.ledna
Hansen A[S | subtilis (DSM selata doplitkové latky a premixu | 2028
5750) Pripravek z Bacillus subtilis musi byt uvedeny pod-
a Bacillus (DSM 5750) a Bacillus licheni- minky skladovani a stabi-
licheniformis | formis (DSM 5749) s obsa- lita pfi tepelném oSetfeni.
(DSM 5749) | hem nejméné 3,2 x 10

CFU/g dopliikové latky
(pomér 1: 1);
pevnd forma.

Charakteristika tcinné ldtky

Zivotaschopné spory Bacillus
subtilis

(DSM 5750) a Bacillus licheni-
formis (DSM 5749).

Analytickd metoda (')

Identifikace a kvantifikace
Bacillus  subtilis (DSM 5750)
a Bacillus licheniformis (DSM
5749) v doplikové ldtce, pre-
mixech, krmivech a ve vodé:

— identifikace: gelova elek-
troforéza s pulznim po-
lem (PFGE),

. Pii  pouziti

. Dopliikova latka smi byt

pouzivana ve vod¢ k napé-
jeni.

doplitkové
litky ve vodé k napdjeni
musi byt zaji$téna homo-
genni disperze doplikové
latky.

. V ndvodu k pouziti musi

byt uvedeno:

,Doplikovd litka musi
byt kojicim prasnicim i sa-
jicim  selatim podédvana

X«

soucasne.
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Identifi-
kacni &islo | Jméno drzi-
doplikové | tele povoleni
latky

Doplikova
latka

Slozeni, chemicky vzorec, popis,

analytickd metoda

Druh
nebo ka-
tegorie
zvitat

Maximalni
Stari

Minimdlni | Maximdlni | Minimdlni | Maximdln{
obsah obsah obsah obsah
CFU/kg kompletniho
krmiva o obsahu CFU/1 vody k napdjeni

vlhkosti 12 %

Dals{ ustanoveni

Konec
platnosti
povolen{

— stanoveni po¢tu mikroor-

ganismt:  kultivace na
trypton-s6jovém agaru —
EN 15784.

5. Pro uzivatele doplikové

latky a premixti musi pro-
vozovatelé  krmivéiskych
podnikd stanovit provozni
postupy a organizacni
opatfteni, kterd budou fesit
piipadnd rizika vyplyvajici
z jejich pouziti. Pokud ri-
zika nelze témito postupy
a opatfenimi  vyloucit
nebo sniZit na minimum,
musi se doplikovd latka
a premixy pouZivat s osob-
nimi ochrannymi pro-
sttedky, v¢etné ochrany
dychacich cest a ochrany
pokozky.

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