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> B NARIZENI KOMISE (ES) ¢ 1137/2007
ze dne 1. Fijna 2007
o povoleni Bacillus subtilis (035) jako dopliikové latky
(Text s vyznamem pro EHP)
(Ut. vést. L 256, 2.10.2007, s. 5)

Ve znéni:
Utedni véstnik
C. Strana Datum
> M1 Naftizeni Komise (ES) ¢. 203/2009 ze dne 16. btezna 2009 L 71 11 17.3.2009

»M2  Nafizeni Komise (EU) ¢. 515/2010 ze dne 15. ¢ervna 2010 L 150 44 16.6.2010
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NARIZENI KOMISE (ES) & 1137/2007
ze dne 1. Fijna 2007
o povoleni Bacillus subtilis (O35) jako dopliikové latky

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1831/2003 ze dne 22. zafi 2003 o doplitkovych latkdch pouzivanych
ve vyzivé zvifat (1), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodum:

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

(2)  V souladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla podana
zadost o povoleni pfipravku uvedeného v priloze tohoto nafizeni.
Tato zadost byla podana spolu s udaji a dokumenty pozadova-
nymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tyka povoleni piipravku Bacillus subtilis DSM 17299
(035) jako doplnkové latky pro vykrm kufat se zafazenim do
kategorie doplnkovych latek ,,zootechnické doplnkové latky*.

(4)  Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (dale jen ,,afad”) dospé€l
ve svém stanovisku ze dne 17. fijna 2006 k zavéru, ze piipravek
Bacillus subtilis DSM 17299 (035) nema nepfiznivé ucinky na
zdravi zvifat, lidské zdravi nebo na Zivotni prostfedi (?). Dale
dospél k zavéru, Ze tento pfipravek nepfedstavuje zadna jina
rizika, pro ktera by v souladu s ¢l. 5 odst. 2 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003 nebylo mozné povoleni udélit. Stanovisko utadu
doporuduje piislusnad opatfeni pro bezpeénost uzivateld. Utad
zvlastni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh nepova-
zuje za nutné. Stanovisko také ovéfuje zpravu o metod¢ analyzy
doplikové latky ptidané do krmiv pfedlozenou referenéni labora-
tofi Spolecenstvi, zfizenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni uveden¢ho pfipravku prokazuje, ze podminky pro
povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou
splnény. Proto by pouzivani uvedeného piipravku mélo byt povo-
leno podle piilohy tohoto nafizeni.

() Ut. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29. Nafizeni ve znéni nafizeni Komise (ES)

& 378/2005 (Ut. vést. L 59, 5.3.2005, s. 8).

(» Stanovisko Védecké komise pro prisady a produkty nebo pro latky pouzivané
v krmivech pro zvitata a Védecké komise pro geneticky modifikované orga-
nismy k bezpeCnosti a ucinnosti mikrobiologického produktu ,,035%
ptipravku  Bacillus subtilis, jako doplitkové latky pro vykrm kufat,
v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1831/2003. Pfijato dne 17. fijna 2006. The
EFSA Journal (2006) 406, s. 1-11.
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(6)  Opatieni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanovi-
skem Stalé¢ho vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NAR{ZENI:

Clének 1

Piipravek uvedeny v priloze, nalezejici do kategorie dopliikovych latek
»zootechnické doplnkové latky* a funkcni skupiny ,,stabilizatory stfevni
flory*, se povoluje jako doplnkova latka ve vyzivé zvitat podle
podminek stanovenych v uvedené priloze.

Clének 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni
v Urednim vestniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vsech
¢lenskych statech.



PRILOHA
I Minimalni Maximalni
Identifika¢ni Druh neb obsah obsah
¢islo Jméno drzitele . - Slozeni, chemicky vzorec, popis, analy- ruh nebo Maximalni - . Konec platnosti
doplitkové leni Dopliikova latka tickd metod kategorie At Jind ustanoveni leni
oplnkove povolent 1CKa metoda o~ stari , . povolent
latky zvirat CFU/kg kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické dopliitkové latky. Funkéni skupina: stabilizatory stievni flory.
4b1821 Chr. Hansen A/S | Bacillus subtilis | Slozeni doplikové latky Vykrm — 8 x 108 1,6 x 10° [ 1. V navodu pro pouziti | 22.10.2017
DSM 17299 kufat doplikové latky a premixu
ptipravek Bacillus subtilis DSM musi byt uvedena teplota
17299  obsahujici ~ minimalné pii skladovani, doba trvanli-
1,6 x 10° CFU/g doplitkové latky vosti a stabilita pfi granulo-
vani.
Charakteristika G¢inné latky:
Koncentrat spér Bacillus subtilis 2. Pouziti je povoleno

DSM 17299
Analytickd metoda (!):

stanoveni poctu mikroorganismi
po predehfati vzorka krmiva kulti-
vaci na trypton séjovém agaru

v krmivech obsahujicich
tato povolend kokcidiosta-
tika:  diklazuril, halofu-
ginon, robenidin, deko-
chinat, narasin/nikarbazin,
lasalocid  sodny, madura-
micin amonny, monensin
sodny, narasin, salinomy-
cinat sodny nebo semdura-
micinat sodny

(') Podrobné informace o analytickych metodach lze ziskat na internetové strance referencni laboratofe Spolecenstvi: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives.
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