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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 20232736
ze dne 7. prosince 2023

o povoleni pfipravku Bacillus velezensis NITE BP-01844 jako dopliikové litky pro vykrm vsech druhi
drubeze, odchov kufic, odchov kriit, odchov mensinovych druhii driibeZe a okrasné ptactvo (drZitel
povoleni: Toa Biopharma Co., Ltd)

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

vzhledem k témto ddvodim:

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

(2)  Vsouladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla podana Zadost o povoleni ptipravku Bacillus velezensis NITE
BP-01844 jako doplitkové latky. Tato Zadost byla podana spolu s Gdaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7
odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povolen{ pifpravku Bacillus velezensis NITE BP-01844 jako doplitkové latky pro vykrm kufat, vykrm
krtit, odchov kufic, odchov kriit a vechny mensinové druhy ptactva (véetné sportovniho, okrasného a exotického
ptactva) pro pordzku nebo snasku (ddle jen ,cilové druhy®), pficemz bylo pozdddno o zafazeni uvedené doplikové
latky do kategorie ,zootechnické doplitkové latky” a funkéni skupiny ,stabilizatory stievni fl6ry“.

(4)  Evropsky dfad pro bezpeénost potravin (ddle jen ,ufad“) dospél ve svych stanoviscich ze dne 26. ledna 2022 ()
a 12. kvétna 2023 () k zavéru, Ze za navrhovanych podminek pouziti je pfipravek Bacillus velezensis NITE BP-01844
bezpetny pro cilové druhy, spotreb1tele i zivotni prostred1 Utad rovnéz dospél k zdvéru, ze prlpravek Bacillus
velezensis NITE BP-01844 neni drdzdivy pro kazi, ale mize drazdit o¢i, a Ze by mél byt povaZovan za litku
senzibilizujici dychac1 cesty. Vzhledem k tomu, Ze nebyla poskytnuta zadnd zkouska senzibilizace kiize, nemohl
ufad vyvodit zdvéry o potencidlu uvedeného prlpravku senzibilizovat ktizi. Urad ddle dospél k zavéru, ze piipravek
Bacillus velezensis NITE BP-01844 muZe byt a¢inny pro cilové druhy, pokud je poddvan v mnozstvi 2,0 x 10® CFU kg
kompletniho krmiva, a je slucitelny s kokcidiostatiky diklazuril, dekochinat, halofuginon, monensin, salinomycin,
narasin, robenidin a maduramicin. Ufad nepovazuje zvldstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za
nutné. Urad také ovéiil Zpravu o metoddch analyzy doplitkové latky pfidané do krmiv pfedlozenou referenéni
laboratofi, zf{zenou natizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Vzhledem k vySe uvedenym skute¢nostem se Komise domniva, ze ptipravek Bacillus velezensis NITE BP-01844
spliiuje podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. V souladu s pokyny tifadu pro
posuzovani tc¢innosti doplitkovych latek () by se ddle mélo mit za to, Ze uvedeny pfipravek mutze byt G¢inny pro
cilové druhy, je-li poddvan v mnozstvi 1,0 x 10* CFU/1 vody k napdjeni. Pouzivani piipravku Bacillus velezensis NITE
BP-01844 by proto mélo byt povoleno pro vykrm viech druhti dribeze, odchov kufic, odchov krit, odchov
mensinovych druht dribeze a okrasné ptactvo, véetné jeho podavani ve vodé k napdjeni. Vedle toho se Komise
domniva, 7e by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatteni, aby se zabrdnilo nepfiznivym G¢inkim na zdravi
uzivatelt dané dopliikové latky.

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

() EFSA Journal 2022;20(2):7152.

(*) EFSA Journal 2023;21(6):8053.

(*) EFSA Journal 2018;16(5):5274.

2

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2736/oj



CS

UF. vést. L, 8.12.2023

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni
Pripravek uvedeny v piiloze, néleZejici do kategorie dopliikovych ldtek ,zootechnické doplikové latky” a funkéni skupiny
,stabilizdtory stfevni flory“, se povoluje jako doplikovd ldtka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.
Cldnek 2
Vstup v platnost

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

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 7. prosince 2023.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
Minimdln{ mzﬁ; Miniméln{ xzﬁ;
Identifi- . obsah obsah
kacni ¢islo | Jméno drzitele | Doplikovd | SloZeni, chemicky vzorec, popis,| Druh nebo Maxi- obsah obsah . . Konec platnosti
o . . Sz T mélni Jind ustanoven{ .
doplikové povoleni latka analytickd metoda kategorie zvifat stifi | CFUJkg kompletniho povoleni
litky krmiva o obsahu | CFU/I vody k napdjeni
vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: stabilizitory stfevni flory
4b1903 | Toa Bacillus SlozZeni dopliikové litky Vykrm viech | — 2x 108 — 1x108 — .V névodu pro pouziti do-| 28. prosince
Biopharma | velezensis NITE | Pipravek  Zivotaschopnych | druht dri- plakové litky a premixu 2033
Co., Ltd,, BP-01844 spor Bacillus velezensis NITE beze musi byt uvedeny pod-
Japonsko, BP-01844 s  minimdlni minky skladovéni a stabi-
zastoupend koncentraci 1 x  10*| Odchov kufic lita pfi tepelném osetieni.
spole¢nosti CFU/g doplikové latky \ . Dopliikovd ldtka smi byt
Toa Pevnd forma Odchov kriit pouzivina v krmnych
Biopharma Charakteristika iicinné ldtky Snaska nebo smes1ch, obsahgj © ich e
Co., Ltd,, o hopné illus | odchov men- uvedend kokcidiostatika,
Europe Zivotaschopné spory Bacillus | 0€chov ! jsou-li povolena jako do-
R velezensis NITE BP-01844 Sinovych ko lick .
epresenta- druht dré- plakové latky pro tytéz
tive Office Analytickd metoda () beze druhy a kategorie zvifat:
Identifikace: diklazuril, dekochindt, ha-
— Gelové elektroforéza | Okrasné ptac- lofuginon, monensin, sali-

s pulznim polem (PFGE)
- CEN/TS 17697 nebo

— Metody sekvenovani
DNA.

Stanoveni poctu

mikroorganisma

v doplitkové latce, premixech,
krmnych smésich a ve vodé:
kultivace na trypton-séjovém
agaru (EN 15784).

tvo

nomycin, narasin, robeni-
din a maduramicin.
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3. Pro uzivatele doplikové
latky a premixd musi pro-
vozovatelé krmivaiskych
podnikil stanovit provo-
zni postupy a organizacni
opatfeni, které budou fesit
piipadnd rizika vyplyva-
jici z jejich pouziti. Pokud
uvedend rizika nelze té-
mito postupy a opatfenimi
vyloucit, musi se do-
plikova latka a premixy
pouZivat s  osobnimi
ochrannymi prostiedky
k ochrang dychacich cest,
o¢i a kiize.

(") Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strince referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en

SO

€C0TTL'8 17384 "IN


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

	Prováděcí nařízení Komise (EU) 2023/2736 ze dne 7. prosince 2023 o povolení přípravku Bacillus velezensis NITE BP-01844 jako doplňkové látky pro výkrm všech druhů drůbeže, odchov kuřic, odchov krůt, odchov menšinových druhů drůbeže a okrasné ptactvo (držitel povolení: Toa Biopharma Co., Ltd) 
	PŘÍLOHA 


