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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI KOMISE (EU) 2021/1408
ze dne 27. srpna 2021,

kterym se méni nafizeni (ES) & 1881/2006, pokud jde o maximadlni limity tropanovych alkaloidii
v nékterych potravinich

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Rady (EHS) ¢. 315/93 ze dne 8. Ginora 1993, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro kontrolu
kontaminujicich ldtek v potravindch (!), a zejména na ¢l. 2 odst. 3 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)~ Nafizeni Komise (ES) ¢. 1881/2006 (3) stanovi maximdlni limity nékterych kontaminujicich latek, vcetné
tropanovych alkaloidd, v potravindch.

(2)  Atropin je racemickd smés (-)-hyoscyaminu a (+)-hyoscyaminu, pfiemz pouze (-)-enantiomer hyoscyaminu
vykazuje anticholinergické Gcinky. Z analytickych diivodd neni enantiomery hyoscyaminu vidy mozné rozlisit.
Jelikoz v3ak pfi syntéze tropanovych alkaloidti v rostlindch vznikaji (-)-hyoscyamin a (-)-skopolamin, a nikoli
(+)-hyoscyamin a (+)-skopolamin, odrdzeji vysledky analyzy piftomnosti atropinu a skopolaminu v potravinich
rostlinného piivodu vyskyt (-)-hyoscyaminu, respektive (-)-skopolaminu.

(3)  Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad“) pfijal v roce 2013 stanovisko tykajici se tropanovych
alkaloidt v potravinich a krmivech (). Ufad stanovil skupinovou akutni referenéni ddvku (ARfD) ve vysi
0,016 pglkg télesné hmotnosti (TH) vyjadfenou jako sumu (-)-hyoscyaminu a (-)-skopolaminu, za pfedpokladu
rovnocenné Géinnosti. Urad dospél k zdvéru, Ze na zdkladé omezenych dostupnych informaci by dietarni expozice
batolat mohla vyznamné pfekrocit skupinovou ARID. Zddraznil proto potiebu lepsi charakterizace tropanovych
alkaloidt, jez se v potravinich a krmivech vyskytuji pfirozené nebo jako kontaminujici litky, a doporucil
shromdzdit analytické tidaje o vyskytu tropanovych alkaloidt v obilovindch a olejnatych semenech.

(4) S ohledem na zavéry stanoviska byly nafizenim Komise (EU) 2016/239 (%) stanoveny maximadlni limity pro atropin
a skopolamin v obilnych ptikrmech a ostatnich ptikrmech uréenych pro kojence a malé déti obsahujicich proso,
¢irok, pohanku nebo produkty z nich odvozené.

() Ut veést.L37,13.2.1993,s. 1.

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 18812006 ze dne 19. prosince 2006, kterym se stanovi maximalni limity nékterych kontaminujicich latek
v potravindch (Uf. vést. L 364, 20.12.2006, s. 5).

() Scientific Opinion on tropane alkaloids in food and feed. EFSA Journal 2013;11(10):3386, 113 s., d0i:10.2903/j.efsa.2013,3386.

(*) Natizeni Komise (EU) 2016/239 ze dne 19. tinora 2016, kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 1881/2006, pokud jde o maximalni limity
tropanovych alkaloidé v nékterych obilnych pifkrmech pro kojence a malé déti (U. vést. L 45, 20.2.2016, s. 3).
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V névaznosti na doporuceni uvedené ve svém stanovisku z roku 2013 zvefejnil afad vyzvu k predkladani ndvrhii na
prosetfeni koncentraci tropanovych alkaloid v siroké skéle potravinafskych vyrobka rostlinného ptivodu v riznych
regionech v Unii. Zji$téni z tohoto prosetieni byla zvefejnéna dne 8. prosince 2016 (°).

Dne 5. tinora 2018 zvefejnil tifad védeckou zpravu o posouzeni akutni dietdrni expozice populace Unie tropanovym
alkaloidiim, v niZ zohlednil nové ddaje o vyskytu (). U nékolika odhadt akutni expozice byla ARfD pfekrocena
u nékolika skupin populace. Pftomnost tropanovych alkaloidd, zejména atropinu a skopolaminu, tak pfedstavuje
riziko pro zdravi.

Meély by proto byt stanoveny maximdlni limity téchto tropanovych alkaloidd pro potraviny, u nichz bylo zjisténo, ze
obsahuji dotéené alkaloidy ve vysoké koncentraci a Ze vyznamné pfispivaji k expozici populace, zejména pro nékteré
obiloviny, z nich odvozené produkty a bylinné ¢aje. Pokud jde zejména o obiloviny a vyrobky z obilovin, spravnd
zemédé€lskd praxe a postupy sklizné minimalizuji kontaminaci plodin semeny druhti obsahujicich tropanové
alkaloidy, jako je Datura stramonium. U nékterych obilovin mohou byt tato semena v piipadé kontaminace
odstranéna tfidénim a ¢isténim. Nelze je vSak snadno odstranit z ¢iroku, prosa, kukufice a pohanky. Vzhledem
k tomu, Ze maximalni limity pro tyto potraviny jsou vy$$i nez limity stanovené pro potraviny pro kojence a malé
déti, 1ze pro kazdou z téchto potravin stanovit maximalni limit pro sumu atropinu a skopolaminu.

Z nejnovéjsich tidajii z monitorovani dale vyplyva, Ze obilné piikrmy a ostatni pikrmy urcené pro kojence a malé
déti obsahujici kukufici nebo produkty z kukufice odvozené mohou byt rovnéz kontaminovény tropanovymi
alkaloidy. Je proto vhodné rozsifit stavajici maximdlni limity pro obilné pitkrmy a ostatni pitkrmy urcené pro
kojence a malé déti i na tyto potraviny.

Nafizeni (ES) ¢. 1881/2006 by proto mélo byt odpovidajicim zpisobem zménéno.

Vzhledem k tomu, Ze spravnd zemédélskd praxe a postupy sklizné byly zavedeny nebo zacaly byt provadény teprve
neddvno, a aby se provozovatelim potravindiskych podnikd umoznilo pfizpiisobit se novym pozadavkim
stanovenym v tomto nafizen{ pfi soucasném zaji§téni ochrany zranitelnych skupin obyvatelstva, je vhodné stanovit,
pokud jde o jiné potraviny nez potraviny pro kojence a malé déti obsahujici kukufici, pfiméfenou lhiitu, nez se
zacnou pouzivat maximalni limity, a pfechodné obdobi pro vSechny potraviny, které byly v souladu s pravnimi
piedpisy uvedeny na trh pfed datem jeho pouzitelnosti.

Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Priloha nafizeni (ES) ¢. 1881/2006 se méni v souladu s ptilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Obilné pitkrmy a ostatni piikrmy uréené pro kojence a malé déti obsahujici kukufici nebo produkty z kukufice odvozené,
které byly v souladu s pravnimi predpisy uvedeny na trh pfed vstupem tohoto nafizeni v platnost, mohou ziistat na trhu az
do data minimalni trvanlivosti nebo data spotieby.

() Mulder, PPJ., De Nijs, M., Castellari, M., Hortos, M., MacDonald, S., Crews, C., Hajslova, J. a Stranska, M., 2016. ,Occurrence of tropane
alkaloids in food“ (Vyskyt tropanovych alkaloidd v potravindch). EFSA supporting publication 2016:EN-1140, 200 s., doi:10.2903/sp.
efsa.2016.EN-1140.

() Arcella, D., Altieri, A., Horvith, Zs, 2018. ,Scientific report on human acute exposure assessment to tropane alkaloids* (Védeckd
zpréva o posouzeni akutni expozice ¢lovéka tropanovym alkaloidim). EFSA Journal 2018;16(2):5160, 29 s., doi:10.2903fj.
efsa.2018,5160.
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Potraviny uvedené v bodech 8.2.2 az 8.2.9 piilohy, které byly v souladu s pravnimi pfedpisy uvedeny na trh pfed 1. zafim
2022, mohou zustat na trhu az do data minimdlni trvanlivosti nebo data spotieby.

Cldnek 3

Toto naifzen{ 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 27. srpna 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



L 304/4 Utedni véstnik Evropské unie 30.8.2021
PRILOHA
V oddilu 8 piilohy nafizeni (ES) ¢. 1881/2006 se polozka 8.2 nahrazuje timto:
,Potraviny (') Maximdln{ limit (ug/kg)
8.2 Tropanové alkaloidy (*)
Atropin Skopolamin

8.2.1 Obilné pitkrmy a ostatn{ ptikrmy urcené pro kojence a malé déti 1,0 1,0

obsahujic{ proso, ¢irok, pohanku, kukufici nebo produkty z nich

odvozené () ()

Suma atropinu a skopolaminu

8.2.2 Nezpracované proso a ¢irok (%) 5,0 od 1. zafi 2022
8.2.3 Nezpracovand kukufice (**) s vyjimkou 15 od 1. zaf{ 2022

— nezpracované kukufice ur¢ené ke zpracovani mokrym mletim (') a

— nezpracované kukufice na praZeni
8.2.4 Nezpracovana pohanka (**) 10 od 1. za#{ 2022
8.2.5 Kukufice na prazeni 5,0 od 1. zafi 2022

Proso, ¢irok a kukufice uvadéné na trh pro kone¢ného spottebitele

Vyrobky z mletého prosa, ¢iroku a kukufice
8.2.6 Pohanka uvddénd na trh pro kone¢ného spotiebitele 10 od 1. zaF 2022

Vyrobky z mleté pohanky
8.2.7 Bylinné ¢aje (suseny vyrobek) s vyjimkou bylinnych ¢aji uvedenych 25 od 1. zati 2022

vbodé 8.2.8
8.2.8 Bylinné ¢aje (suseny vyrobek) ze semen anyzu 50 od 1. za#{ 2022
8.2.9 Bylinné ¢aje (v tekuté forme) 0,20 od 1. zaf 2022

(*) Tropanové alkaloidy, na néZ se odkazuje, jsou atropin a skopolamin.”
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/1409
ze dne 27. srpna 2021

o povoleni fytomenadionu jako dopliikové litky pro koné

(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 doplitkovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody a postupy,
na jejichz zdkladé se povoleni udéluje.

(2)  V souladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o povoleni fytomenadionu (?). Uvedend
zddost byla podéna spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni fytomenadionu jako doplitkové létky pro koné. Zadatel pozddal o zafazenf této doplitkové
latky do kategorie doplitkovych latek ,nutri¢ni dopliikové latky*.

(4) Evropsk)'r tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad”) dospél ve svém stanovisku ze dne 17. bfezna 2021 (%)
k zdvéru, Ze za navrhovanych podminek pouziti nemd fytomenadlon neptiznivé Gcinky na zdravi zvifat,
bezpecnost spotiebitel nebo na Zivotni prostiedi. Urad dospél k zavéru, Ze pii poddvani dopliikové ldtky v pevné
formé nebo viskézni kapaliné nedojde k expozici uZivatelt pii vdechovani. Udaje Védeckého vyboru pro
bezpecnost spotiebitele naznacuji, Ze vitamin K, lze kategorizovat jako senzibilizdtor kize. U pipravka tifad nebyl
schopen dospét k zavéru, zda mohou byt toxické pti vdechovani nebo zda mohou drazdit kazi/o¢i. Komise se proto
domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodné ochrannd opatfeni, aby se zabrdnilo nepfiznivym G¢inkim na lidské zdravi,
zejména pokud jde o uzivatele uvedené doplnkove ltky a jejich pifpravki. Urad dospél k zdvéru, Ze fytomenad1on je
pii pfidévani do krmiv povazovan za ¢inny zdroj vitaminu K, pro koné. Utad zvlastni pozadavky na monitorovani
po uvedenf na trh nepovazuje za nutné. Urad take overil zprévu o metodé analyzy doplikovych latek pfidanych do
krmiv, pfedlozenou referen¢ni laboratofi, ziizenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni fytomenadionu prokazuje, zZe podminky pro povoleni stanovené v ¢ldnku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003
jsou splnény. Proto by pouzivani fytomenadionu mélo byt povoleno. Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou
v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvitata, potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

Latka uvedend v piiloze, nalezejici do kategorie doplitkovych latek ,nutri¢ni doplitkové latky* a funkéni skupiny ,vitaminy,
provitaminy a chemicky pfesné definované latky se srovnatelnym t¢inkem*, se povoluje jako doplitkova litka ve vyzivé
zvifat podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

() U vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
(%) Také zndm jako vitamin K.
() EFSA Journal 2021;19(4):6538.
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Cldnek 2

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 27. srpna 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Minimdlni | Maximalni
Identifi- Druh obsah obsah
< e P Konec
kacni gislo Doplitkovd litka | SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda nebo | Maximdlni ind ustanoveni latnosti
Goplii p ' ¥ , popis, analy kategorie | stafi mg G&inné litky/kg J P
kové litky zvifat kompletniho krmiva povoleni
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové latky. Funk¢ni skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované litky se srovnatelnym d&inkem.
3a712 | ,Fytomenadion“ |SloZeni dopliikové litky Kon¢ — — — 1. V ndvodu pro pouziti doplikové| 19.9.2031

nebo ,vitamin K;“

Pripravek obsahujici > 4,2 % fytomenadionu.
Pevnd forma

Charakteristika ii¢inné litky

2-methyl-

3-[(E,7R,11R)-3,7,11,1 5-tetramethylhexadec-
2-enyl]naftalen-1,4-dion

Chemicky vzorec: C3,H,60,

Cislo CAS: 84-80-0

Cistota: > 97 % pro sumu izomerd E-
fytomenadionu, E-epoxyfytomenadionu a Z-
fytomenadionu

Kritéria Cistoty:

— > 75 % E-fytomenadionu,

— < 4 % E-epoxyfytomenadionu.

Vyroben chemickou syntézou

Analytickd metoda ()

Pro stanoveni fytomenadionu v doplikové latce:
— vysokotcinnd kapalinovd chromatografie

— Evropsky lékopis (8.0, 01/2014:1036).

Pro stanoveni fytomenadionu v pi{pravku
doplnkové latky a v doplitkovém krmivu:

- vysokoti¢innd

kapalinovd chromatografie s fluorescenéni detekci
(HPLC-FLD).

litky a premix( musi byt uvedeny
podminky skladovani a stabilita p#i
tepelném osetieni.

. Prouzivatele doplikové latky a pre-

mixt musi provozovatelé krmivar-
skych podnikd stanovit provozni
postupy a organizacni opatfent,
které budou fesit piipadnd rizika
v dusledku jejich pouzivani vyply-
vajici z vdechnuti, podrazdéni kize
a off a senzibilizace kize. Pokud
uvedend rizika nelze témito po-
stupy a opatfenimi vyloucit nebo
snizit na minimum, musi se do-
plitkova latka a premixy pouzivat
s vhodnymi osobnimi ochrannymi
prostiedky, véetné ochrany po-
kozky, oci a dychacich cest.

(") Podrobné informace o analytickych metodach lze ziskat na internetové strance referencni laboratore: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/1410
ze dne 27. srpna 2021

o povoleni pfipravku Bacillus licheniformis DSM 28710 jako doplitkové litky pro nosnice, mensinové
druhy dribeze urcené ke sndsce, chovné druhy dribeze a okrasné ptactvo (drzitel povoleni
Huvepharma NV)

(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 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)  V souladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla podédna Zddost o povoleni ptipravku Bacillus licheniformis
DSM 28710. Uvedend Zadost byla podana spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES)
¢.1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni piipravku Bacillus licheniformis DSM 28710 jako doplikové latky pro nosnice, mensinové
druhy drabeze uréené ke sndsce, chovné druhy dribeZe a okrasné ptactvo se zatazenim do kategorie ,zootechnické
doplnkové latky*.

(4) Evropsk}'/ Gfad pro bezpecnost potravin (déle jen ﬁfad) dospél ve svém stanovisku ze dne 28. ledna 2021 ()
k zdvéru, Ze za navrhovanych podminek pouZiti nemd piipravek Bacillus licheniformis DSM 28710 nepr1zn1ve
Ucinky na zdravi zvifat, bezpecnost spotrebltelu nebo na zivotni prostiedi. Urad rovnéz dospél k zdvéru, Ze
vzhledem k absenci tidajii nebylo mozné vyvodit zdvéry ohledné potencialu doplikové latky drazdit kizi/o¢i nebo
senzibilizovat kizi, ale Ze je povazovdna za senzibilizdtor d)'/chacﬂlo tstroji. Komise se proto domnivd, ze by méla
byt pfijata vhodnd ochrannd opatient, aby se zabrdnilo neprlzmvym G¢inkiim na lidské zdravi, zejména pokud jde
o uZivatele uvedené doplitkové latky. Urad rovnéz dospél k zavéru, 7e piipravek Bacillus licheniformis DSM 28710
muze byt Gc¢inny jako zootechnickd doplitkové ldtka v krmivech. Utad zvldstni pozadavky na monitorovani po
uvedeni na trh nepovazuje za nutné. Ufad také ovéfil zpravu o metoddch analyzy doplitkové litky pfidané do krmiv
pfedloZenou referenéni laboratofi, zf{zenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni piipravku Bacillus licheniformis DSM 28710 prokazuje, Ze podminky pro povolen{ stanovené v ¢lanku 5
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouZivani uvedeného ptipravku mélo byt povoleno podle ptilohy
tohoto naffzeni.

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

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

Ptipravek uvedeny v pfiloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické doplikové latky* a funkéni skupiny
,stabilizdtory stfevni flory“, se povoluje jako doplikovd litka ve vyzivé zvitat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2021;19(3):6449.
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Cldnek 2

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 27. srpna 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Minimdln{ | Maximaln{
Identifi- obsah obsah
ka¢ni &islo | Jméno drzitele |  Doplitkova Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd Druh nebo | Maximdln{ . . Konec platnosti
doplikové povoleni latka metoda kategorie zvifat |  staf{ CFUJkg kompletniho Jind ustanovent povoleni
latky krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funk¢ni skupina: stabilizatory stfevni fléry.
4b1828 |Huvepharma |Bacillus SloZeni dopliikové latky Nosnice — 1,6 x 10° — . Vnavodu pro pouziti doplinkové | 19.9.2031
NV licheniformis | P¥ipravek Bacillus licheniformis DSM 28710 o litky a premix musi byt uve-
DSM 28710 |s obsahem nejméné: Menginove deny podminky skladovani a sta-
3,2 x 10° CFU/g doplnkové latky dr‘jh)’ bilita pfi tepelném oSetient.
driibeze . Maze byt pouzito v krmivech
Pevnd forma uréené ke obsahujicich tato povolend kok-
snasce cidiostatika: diklazuril alasalocid
Charakteristika ii¢inné litky: Chovné druhy SOan A le donlitkovich litek
Zivotaschopné spory Bacillus licheniformis | driibeze - Pro uzivatele dopliikovych latek
DSM 28710 kromé krfit a premix musi provoozovatele
Okrasné krmivéfskych podniki stanovit
ptactvo provozni postupy a vhodnd

Analytickd metoda (')

Stanoveni potu Bacillus licheniformis DSM
28710 v doplikové latce, premixu

a krmivech:

— kultiva¢ni metoda EN 15784

Identifikace Bacillus licheniformis DSM

28710:

— gelovd elektroforéza s pulznim polem
(PFGE)

organiza¢ni opatfeni, které bu-
dou fesit nebezpeci vyplyvajici
z vdechnuti, zasaZen{ kiize nebo
zasazeni o¢l. Pokud dermélni, in-
hala¢ni nebo o¢ni expozici nelze
témito postupy a opatfenimi vy-
loucit nebo sniZit na minimum,
musi se doplitkova latka a pre-
mixy pouzivat s vhodnymi
osobnimi  ochrannymi  pro-
stedky, vcetné ochrany po-
kozky, o¢i a dychacich cest.

(") Podrobné informace o analytickych metodach Ize ziskat na internetové strdnce referen¢ni laboratofe: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/1411
ze dne 27. srpna 2021

o obnoveni povoleni Clostridium butyricum FERM BP-2789 jako doplitkové litky pro odchov kufic,
vykrm kriit, odchov kriit, mensinové druhy ptactva (s vyjimkou nosnic), odstavend selata
a odstavené mensinové druhy prasat, jeho povoleni pro vykrm kufat, sajici selata a sajici mensinové
druhy prasat a o zruSeni provddécich nafizeni (EU) & 373/2011, (EU) & 374/2013 a (EU)

¢. 1108/2014 (drzitel povoleni Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd., zastoupeny spolecnosti
Huvepharma NV Belgium)

(Text s vyznamem pro EHP)

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

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

vzhledem k témto dtvodam:

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

(2)  Pripravek Clostridium butyricum FERM BP-2789 byl povolen na deset let jako dopliikova litka pro mensinové druhy
ptactva, s vyjimkou nosnic, odstavend selata a mensinové druhy prasat (odstavenych) provadécim nafizenim
Komise (EU) ¢. 3732011 (3, pro odchov kufic provddécim nafizenim Komise (EU) ¢. 374/2013 () a pro vykrm
kriit a odchov krit provddécim nafizenim Komise (EU) ¢. 1108/2014 (4.

(3)  Vsouladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢linkem 7 uvedeného nafizeni byla drZitelem
povoleni pfipravku Clostridium butyricum FERM BP-2789 jako dopliikové litky poddna zddost o obnoveni povoleni
pro odchov kufic, vykrm krat, odchov kriit, mensinové druhy ptactva (s vyjimkou nosnic), odstavend selata
a odstavené mensinové druhy prasat a o nové povoleni pro vykrm kufat, sajici selata a sajici mensinové druhy
prasat, s pozadavkem na zafazeni dopliikové latky do kategorie doplitkovych ldtek ,zootechnické doplikové latky*.
Tato zddost byla poddna spolu s daji 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 27. ledna 2021 ()
k zdvéru, Ze 7adatel piedlozil dikazy, Ze uvedend doplitkova litka spliiuje podminky povoleni. Urad dile dospél
k zévéru, ze ptipravek Clostridium butyricum FERM BP-2789 nemd nepiiznivé Gcinky na zdravi zvifat, bezpecnost
spotiebitell ani na Zivotni prostiedi. Dospél rovnéz k zavéru, ze piipravek neni drdzdivy pro kiizi a odi a Ze nelze

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

() Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 373/2011 ze dne 15. dubna 2011 o povoleni piipravku Clostridium butyricum FERM-BP 2789 jako
dopliikové litky pro mensinové druhy ptactva, s vyjimkou nosnic, odstavend selata a mensinové druhy prasat (odstavenych)
a 0 zméné nafizeni (ES) ¢. 903/2009 (drzitel povoleni Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd., zastoupeny spole¢nosti Huvepharma NV
Belgium), Ut. vést. L 102, 16.4.2011, 5. 10.

() Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 374/2013 ze dne 23. dubna 2013 o povoleni piipravku Clostridium butyricum (FERM BP-2789) jako
doplitkové latky pro odchov kufat a kufice (drzitel povoleni Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd., zastoupeny spolecnost{ Huvepharma
NV Belgium), Uf. vést. L 112, 24.4.2013,s. 13.

() Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 1108/2014 ze dne 20. fjna 2014 o povoleni piipravku Clostridium butyricum (FERM BP-2789) jako
dopliikové latky pro vykrm kriit a odchov krat (drzitel povoleni Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd., zastoupeny spolenosti
Huvepharma NV Belgium), Uf. vést. L 301, 21.10.2014, s. 16.

() EFSA Journal 2021;19(3):6450.
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vyloucit senzibilizaci dychacich cest. Komise se proto domniva, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opattent,
aby se zabrdnilo nepfiznivym t¢inkdm na lidské zdravi, zejména pokud jde o uzivatele uvedené doplikové latky.
Utad rovnéz dospél k zdvéru, 7e doplitkovd litka mize byt Géinnd u vykrmu kufat, sajicich selat a sajicich
mensinovych druht prasat.

(5)  Posouzeni pfipravku Clostridium butyricum FERM BP-2789 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 prilohy tohoto nafizeni.

(6)  V dusledku obnoveni povoleni piipravku Clostridium butyricum FERM BP-2789 jako dopliikové latky za podminek
stanovenych v pfiloze tohoto nafizeni by méla byt zrusena provadéci nafizeni (EU) ¢. 373/2011, (EU) ¢. 374/2013
a (EU) & 1108/2014.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni pfipravku uvedeného v piiloze, nalezejictho do kategorie dopliikovych latek ,zootechnické doplikové latky*
a funkeni skupiny ,stabilizdtory sttevni flory“, pro odchov kufic, vykrm kriit, odchov krit, mensinové druhy ptactva
(s vyjimkou nosnic), odstavend selata a odstavené mensinové druhy prasat se obnovuje a udéluje se povoleni pro stejnou

kategorii a funk¢ni skupinu pro vykrm kufat, sajici selata a sajici mensinové druhy prasat podle podminek stanovenych
v uvedené piiloze.

Cldnek 2

Provéadéci natizeni (EU) ¢. 373/2011, (EU) €. 374/2013 a (EU) €. 1108/2014 se zrusuji.
Cldnek 3

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

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

V Bruselu dne 27. srpna 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

dentifi Minimédlni | Maximdlni
Identifi- . obsah obsah
kac¢ni &slo| Jméno drzitele Dopliikovd SloZeni, chemicky vzorec, popis, Druh nebo Ma}f " . . . }(onec.
doplitkové povoleni litka analytickd metoda kategorie zvitat | ‘i CFU/kg kompletniho Jind ustanoveni P atn;) st
litky Stafl | krmiva o obsahu vlhkosti povolent
12%
Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funk¢ni skupina: stabilizatory stfevni fléry.
4b1830 |Miyarisan Clostridium | SloZeni dopliikové ldtky Vykrm kufat - 2,5 x 108 - 1. V ndvodu pro pouziti do-|19.9.2031
Pharmaceutical | butyricum plitkové latky a premixu musi
Co. Ltd., FERM Pripravek Clostridium butyricum FERM | Odchov kufic byt uvedeny podminky sklado-
zastoupeny BP-2789 BP-2789 s obsah/en/l nejméné 5 x 10° v vani a stabilita pfi tepelném
spolecnosti CFU/g doplitkové ldtky. Mensinové druhy osetfeni.
Huvepharma NV ; ptac}t‘\./a . Smi se pouzivat v krmivech
Belgium Pevnd forma (s Vy]}mkou obsahujicich tato povolend
Charakteristika iicinné latky nosnic) kokcidiostatika: dekochinat,
N © Selata a selata d1l.<1'azur11, lasa}locxd, madura—
Zivotaschopné spory Clostridium mensinovych micin amonny, narasin, nara-
butyricum FERM BP-2789. druhi prasat sin/nikarbazin, monensinat
- sodny, robenidin, salinomy-
Analytickd metoda () cindtsodnyasemduramicinat
{ poctu mik N sodny.
stanoveni poctu mikroorganism: . Prouzivatele dopliikové ldtky
metoda kultivace dle normy ISO oo .
15213, a premixi mus provozova-
telé krmivaiskych podnika
Identifikace: metoda gelové stanovit - provozni postupy
elektroforézy s pulznim polem (PFGE). a organizacni opatrent, l'<t.era
budou fesit piipadnd rizika
Vykrm krat - 1,25 x 108 - vyplyvajici z jejich pouziti.
Pokud uvedend rizika nelze
Odchov kriit témito postupy a opatfenimi
vyloucit nebo sniZit na mini-
mum, musi se dopliikovd
laitka a premixy pouzivat
s osobnimi ochrannymi pro-
stiedky, vcetné ochrany dy-
chacich cest.

(") 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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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/1412
ze dne 27. srpna 2021
o povoleni cheldtu citronanu Zelezitého jako doplitkové litky pro selata a mensinové druhy prasat
(drzitel povoleni: Akeso Biomedical, Inc. USA, zastoupeny v Unii spolenosti Pen & Tec Consulting
SLU)
(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. zafi 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodiim:

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

(2)  V souladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o povoleni cheldtu citronanu Zelezitého.
Uvedend zddost byla poddna spolu s tdaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES)
¢.1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni cheldtu citronanu Zelezitého jako dopliikové létky pro selata a mensinové druhy prasat
(sajicich a odstavenych) se zafazenim do kategorie ,zootechnické doplikové latky“ a funkéni skupiny ,jiné
zootechnické dopliikové latky*.

(4)  Evropsky ufad pro bezpeénost potravin (dale jen ,afad“) ve svych stanoviscich ze dne 12. listopadu 2019 ()
a 27.ledna 2021 () dospél k zavéru, Ze za navrzenych podminek uziti nemd cheldt citronanu Zelezitého nep#znivé
Gcinky na zdravi zvifat, bezpecnost spotiebitelt: ani na Zivotni prostredi. Urad dospel k zavéru, ze dopliikova latka
by méla byt povazovana za latku, kterd senzibilizuje dychaci cesty a kiizi a maze byt drazdiva pro o¢i. Komise se
proto domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabrdnilo nepr1zr11vym ucinkdm na lidské
zdravi, zejména pokud jde o uZivatele uvedené doplitkové latky Utad dospel k zévéru, ze doplitkovd latka mtze
zlepsit zootechnické parametry odstavenych selat a Ze tento zavér lze rozsifit na sajici selata po dobu podavani
pevnych krmiv a extrapolovat na viechny mensinové druhy prasat. Zvldstni pozadavky na monitorovn{ po
uvedeni na trh nepovazuje tifad za nutné. Ufad také ovéfil zpravu o metodé analyzy doplikové litky piidané do
krmiv pfedloZenou referenéni laboratofi, zf{zenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni cheldtu citronanu Zelezitého prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢ldnku 5 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003 jsou splnény. Pouzivani uvedené latky by proto mélo byt povoleno.

(6)  Za Glelem sladéni ndzvu této latky s jinymi jiZ povolenymi doplitkovymi litkami obsahujicimi Zelezo, mél by byt
v anglickém znéni termin ,ferric* nahrazen synonymnim terminem ,iron(IIl)“.

(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.
() EFSA Journal 2019;17(11):5916.
() EFSA Journal 2021;19(3):6455.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Latka uvedend v pfiloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické doplikové latky” a funkéni skupiny ,jiné

zootechnické doplikové latky“, se povoluje jako dopliikovi latka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

Cldnek 2

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 27. srpna 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Mini- | Maxi-
mdlni | mdlni
Identifi- obsah | obsah
kacni &islo | Jméno drzitele| Dopliikovd SloZeni, chemicky vzorec, popis Druh nebo | Maxi- Lok Konec
o, ; P ’ .12 » POP1S, kategorie mélni | mg doplikové Jind ustanoveni platnosti
dopliikové povoleni latka analytickd metoda 2 o : ;
latk Zvirat stari latky/kg povolem
atky kompletniho
krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: jiné zootechnické doplitkové ltky (zlepSeni parametri uZitkovosti).
4d22 | Akeso Chelat SloZeni dopliikové latky: Selata - 550 | 825 |1. Doplitkova litka se do krmiva musi za-| 19.9.2031
Biomedical, | citronanu Chelét citronanu Zelezitého jako prasek | a mensinové pracovat ve formé premixu.
Inc. USA, zelezitého s druhy prasat
zastoupeny minimélnim obsahem Fe(Ill) 15 %, (sajicich 2. Pro uzivatele doplitkové latky a premixi
v Unii maximdlnim obsahem Zeleza 20 %, a odstave- musi provozovatelé krmivaiskych pod-
spolecnosti maximalnim obsahem niklu 50 ppm, nych) nikd stanovit provozni postupy a organi-
Pen & Tec 5-10 % obarveného mikrotraceru a za¢ni opatieni, kterd budou fesit pfipadnd
Consulting nejvyse 10% vlhkosti. rizika vyplyvajici z vdechnuti, zasazen{
SLU

Charakteristika d¢inné latky:
kyselina
2-hydroxypropan-1,2,3-trikarboxy-
lova, Zelezita stl

Chemicky vzorec: C¢HsFeO,

Cislo CAS: 3522-50-7.

Analytickd metoda ()

Pro kvantifikaci celkového Zeleza

v dopliikové latce:

— atomovd emisni spektrometrie
s indukéné vézanym plazmatem,
ICP-AES (EN 15510); nebo

3.

kiize nebo zasaZeni oci, a to zejména kvili
obsahu tézkych kova, vetné niklu. Pokud
uvedend rizika nelze témito postupy
a opatfenimi vyloucit nebo sniZit na mi-
nimum, musi se doplitkovd litka a pre-
mixy pouzivat s vhodnymi osobnimi
ochrannymi prostfedky, vetné ochrany
pokozky, o¢i a dychacich cest.

Prohldsent, které musi byt uvedeno na eti-
keté doplikové latky a premixu:

— obsah Zeleza
— obsah mikrotraceru
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— atomovd emisni spektrometrie
s indukéné vdzanym plazmatem,
ICP-AES s tlakovym rozkladem (EN
15621);

— atomovd absorpé¢ni spektrometrie
AAS (ENISO 6869);

kvantifikace citronanu v doplitkové

latce:

— vysokot¢innd kapalinovd chroma-
tografie (HPLC) s iontovou vymé-
nou a ultrafialovou (UV) detekcf;

Pro stanoveni ptidaného obsahu cheldtu

citronanu Zelezitého v premixech,

krmnych smésich a krmnych
surovindch:

— stanoveni poctu barvou potazenych
¢astic  mikrotraceru  pfitomnych
v pevném hmotnostnim poméru
v doplitkové latce.

. Mnozstvi Zeleza obsazené v doplitkové

latce musi byt zohlednéno pii vypoctu
celkového obsahu Zzeleza v kompletnim
krmivu.

(") Podrobné informace o analytickych metodach lze ziskat na internetové strance referenc¢ni laboratore: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/1413
ze dne 27. srpna 2021

o povoleni endo-1,4-beta-xylanizy z Bacillus subtilis LMG-S 15136 jako dopliikové litky pro prasnice
produkujici mléko (drZitel povoleni Beldem, divize Puratos NV)

(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. zdii 2003 o dopliikovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvitat (), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodtim:

(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 ¢linkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna Zadost o povoleni p¥ipravku endo-1,4-beta-xylanazy
z Bacillus subtilis LMG-S 15136. Tato Zddost byla podédna spolu s tdaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7
odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Uvedena zddost se tykd povoleni p¥ipravku endo-1,4-beta-xylandzy (EC 3.2.1.8) z Bacillus subtilis LMG-S 15136 jako
doplitkové latky pro prasnice produkujici mléko se zafazenim do kategorie doplikovych latek ,zootechnické
doplnkové latky“ a funkéni skupiny ,ldtky zvysujici stravitelnost”.

(4)  Evropsky dfad pro bezpeénost potravin (ddle jen ,ufad”) dospél ve SV)'rch stanoviscich ze dne 7. fijna 2019 ()
a 27.ledna 2021 (}) k zdvéru, Ze za navrzenych podminek uziti nemd p¥ipravek endo-1,4-beta- xylanazy z Bacillus
subtilis LMG-S 15136 neprlzmvy ucinek na zdravi zvifat, bezpecnost spotrebltelu nebo na zivotni prostiedi. Urad
rovnéz dospel k zavéru, Ze uvedend doplitkova latka by méla byt povazovana za latku, kterd senzibilizuje dychaci
cesty a mize senzibilizovat kiizi. Komise se proto domnivé, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby
se zabrdnilo nepfiznivym G¢inkim na lidské zdravi, ze)mena pokud jde o uzivatele uvedené doplitkové latky. Urad
dospél k zavéru, ze doplikova latka miiZe byt u¢innd jako zootechnickd doplnkova litka u prasnic béhem obdobi
laktace. Utad zvldstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh nepovazuje za nutné. Urad také ovéfil zpravu
o metodé analyzy doplitkové latky ptidané do krmiv ptedlozenou referen¢ni laboratofi, zi{zenou naf{zenim (ES)
¢.1831/2003.

(5)  Posouzeni ptipravku endo-1,4-beta-xylandzy z Bacillus subtilis LMG-S 15136 prokazuje, Ze podminky pro povoleni
stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouzivani uvedeného ptipravku mélo byt
povoleno podle ptilohy tohoto nafizeni.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pripravek uvedeny v pifloze, néleZejici do kategorie dopliikovych ldtek ,zootechnické doplikové latky” a funkéni skupiny
Latky zvySujici stravitelnost, se povoluje jako dopliikova latka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2019;17(11):5892.
(*) EFSA Journal 2021;19(3):6456.
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Cldnek 2

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 27. srpna 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifi Minimélni | Maximalni
entili- é i- obsah obsah
kaéni &islo c{nvl.eml) Dopliitkova Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd liruh ne!)o Ma,liﬂ, — .. . {(onec .
dopliikové rZitele latka metoda ategorie milni Jednotky aktivity/kg Jind ustanoveni platnosti
latky povoleni zvifat stari kompletniho krmiva povoleni
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové latky. Funkéni skupina: litky zvySujici stravitelnost.
4216061 |Beldem, endo-1,4-beta- | SloZeni dopliikové latky: Prasnice - 101U - . Vndvodu pro pouziti do-| 19.9.2031
divize xylandza (EC » ) produkujici plikové latky a premixu
Puratos NV. | 3.2.1.8) Pripravek endo-1,4-beta-xylandzy (EC 3.2.1.8) mléko mus{ byt uvedeny pod-

z Bacillus subtilis LMG-S 15136 s minimem aktivity
4001U ()g

Pevnd a kapalnd forma.

Charakteristika G¢inné latky:
endo-1,4-beta-xylandza (EC 3.2.1.8) z Bacillus
subtilis LMG-S 15136.

Analytickd metoda (?)
Pro stanoveni aktivity xylandzy v dopliikové latce:

— kolorimetrickd metoda zaloZend na méfeni
redukujicich cukri uvolnénych piisobenim
xylandzy na substrdt z bfezového xylanu za
piitomnosti  3,5-dinitrosalicylové  kyseliny
(DNS)

Pro stanoveni aktivity xylandzy v premixech,

krmnych smésich a krmnych surovindch:

— kolorimetrickd metoda zaloZend na méfen{
vodorozpustného barviva uvolnéného xylana-
zou ze substratli s azurinem vdzanym na zesi-
tovany pseni¢ny arabinoxylan.

minky skladovani a stabi-
lita pfi tepelném oetfeni.

. Pro uzivatele dopliikové

latky a premixd musi pro-
vozovatelé krmivafskych
podnikd stanovit provo-
zni postupy a organizacni
opatfent, kterd budou fe-
$it piipadna rizika vyply-
vajici z vdechnuti, zasa-
zeni kiiZze nebo zasaZeni
odi. Pokud rizika nelze té-
mito postupy a opatie-
nimi vyloucit nebo snizit
na minimum, musi se do-
plikova litka a premixy
pouzivat s vhodnymi
osobnimi  ochrannymi
prostiedky, véetné
ochrany o&i, pokozky
a dychacich cest.

(") 11U odpovidd mnozstvi enzymu, které uvolni jeden mikromol redukujicich cukrt (ekvivalenty xyl6zy) za minutu z bfezového xylanu pii pH 4,5 a teploté 30 °C.

(%) Podrobné informace o analytickych metodach lze ziskat na internetové strance referenc¢ni laboratore: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/1414
ze dne 27. srpna 2021,

kterym se opravuje provddéci nafizeni (EU) 2021/422 o povoleni pfipravku Enterococcus faecium
DSM 7134 jako dopliikové litky pro nosnice (drZitel povoleni: Lactosan GmbH & Co KG)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni 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 ddvodiim:

(1)  Pouziti pipravku Enterococcus faecium DSM 7134 jako dopliikové litky pro nosnice bylo povoleno provddécim
nafizenim Komise (EU) 2021/422 (3) na dobu deseti let.

(2)  V piiloze provadéciho nafizeni (EU) 2021/422 bylo do sloupce ,Identifika¢ni ¢&islo doplikové latky” vlozeno
nespravné identifika¢ni ¢islo dopliikové latky.

(3)  Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 30. zdfi 2020 ()
k zavéru, Ze tato doplitkovd litka muzZe byt pouzivina ve vodé k napdjeni jako soucdst podminek pouziti
podléhajicich posouzeni bezpecnosti a G¢innosti. Specifikace vyplyvajici z uvedeného zévéru nebyla zahrnuta do
sloupce ,Jind ustanoveni“ piilohy provadéctho nafizeni (EU) 2021/422, a méla by do néj byt proto v zdjmu pravni
jistoty doplnéna.

(4)  Utad ve svém stanovisku rovnéz uvedl, ze doplitkova litka neni drazdivd pro kizi nebo oéi, ale je potencidlnim
senzibilizatorem kaze a dychactho tstroji. Pfiloha provadéciho nafizeni (EU) 2021422 ve sloupci ,Jind ustanoveni*
chybné odkazuje na pouziti ochrany dychacich cest, bryli a rukavic jako osobnich ochrannych prostredkd, pFicemsz
by méla misto toho odkazovat na pouziti ochrany dychacich cest a pokozky, aby bylo ndleZité¢ zohlednéno
stanovisko Gfadu tykajici se bezpecnosti uzivateld.

(5)  V piiloze provadéciho nafizeni (EU) 2021/422 byla zjisténa drobnd pisarskd chyba ve jménu drzitele povoleni.

(6)  Provadéci nafizeni (EU) 2021/422 by proto mélo byt odpovidajicim zplisobem opraveno. V zdjmu jasnosti je
vhodné nahradit celou ptilohu uvedeného provddéciho nafizent jejim opravenym znénim.

(7)  Aby provozovatelé krmivafskych podnik mohli opravenym podminkdm povoleni pfizptisobit oznaceni doplitkové
latky a krmiv, které ji obsahuji, mélo by byt stanoveno pfechodné obdobi, pokud jde o uvddéni zminénych vyrobka
na trh.

(8)  Za telem zachovani opravnénych o¢ekdvani zhcastnénych stran v souvislosti s podminkami povoleni doplitkové
litky by mélo toto nafizeni vstoupit v platnost co nejdiive.

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

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2021/422 ze dne 9. bfezna 2021 o povoleni piipravku Enterococcus faecium DSM 7134 jako doplitkové
latky pro nosnice (drzitel povoleni: Lactosan GmbH & Co KG) (UF. vést. L 83, 10.3.2021, s. 25).

() EFSA Journal 2020;18(11):6277.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Priloha provadéciho nafizeni (EU) 2021/422 se nahrazuje ptilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2
1. Pfipravek uvedeny v piiloze a premixy obsahujici uvedenou latku, vyrobené a oznacené pied dnem 1. prosince 2021
v souladu s pravidly pouzitelnymi pfed dnem 31. srpna 2021, mohou byt nadale uvddény na trh az do vycerpani stavajicich
zdsob.
2. Krmné suroviny a krmné smési obsahujici piipravek a premixy uvedené v odstavci 1, vyrobené a oznacené pred
dnem 31. srpna 2022 v souladu s pravidly pouzZitelnymi pfed dnem 31. srpna 2021, mohou byt nadéle uvddény na trh az
do vycerpani stavajicich zasob.

Cldnek 3

Toto naifzen vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 27. srpna 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Mini- Maxi- Mini- Maxi-
,,I'd.entifi— ' méln{ mélni mélni mélni
tlféll,(;gm Jméno drzitele | Doplikovd Slozeni, chemicky vzorec, popis, Dkr;};ggi?eo xzﬁ obsah obsah obsah obsah Jind ustanoveni Konec platnosti
dop}ﬁkové povolen{ latka analytickd metoda St 4 | CFU /kg kompletniho CEUJl vody povolen{
latky krmiva o obsahu K napdient
vlhkosti 12 % Py
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: stabiliztory stfevni fléry.
4b1841 |Lactosan Enterococcus | SloZeni dopliikové latky Nosnice — |1x10° — |5x108 — .V ndvodu pro pouziti | 30. 3. 2031“
GmbH & Co |faecium DSM | Ptipravek Enterococcus faecium doplikové latky a pre-
KG 7134 DSM 7134 mixti musi byt uve-

s obsahem nejméné:

prasek: 1 x 10' CFU/g dopliikové
latky

granulovand forma (mikrokapsle): 1 x
1 010

CFU/g dopliikové latky

Charakteristika i¢inné litky:
Zivotaschopné bunky Enterococcus
faecium DSM 7134

Analytickd metoda (')

Pro stanoveni poctu
mikroorganismti: kultivace na zluc¢-
eskulin-azidovém agaru (EN 15788).

Pro identifikaci: gelova elektroforéza
s pulznim polem (PFGE).

deny podminky skla-
dovani a stabilita pf
tepelném osetieni.

. Dopliikova latka smi

byt pouzivana ve vodé
k napéjeni.

. Pfi pouziti doplitkové

latky ve vodé k napa-
jeni musi byt zajisténa
homogenni disperze
doplikové latky.

. Pro uzivatele do-

plikové latky a pre-
mixd musi provozo-
vatelé  krmivéfskych
podnikd stanovit pro-
vozni postupy a orga-
niza¢ni opatieni, které
budou Fesit pfipadnd
rizika vyplyvajici z je-
jich pouziti. Pokud
uvedend rizika nelze
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témito postupy a opa-
tfenimi vyloucit nebo
snizZit na minimum,
musi se doplikovd
latka a premixy pouzi-
vat s vhodnymi osob-
nimi ochrannymi pro-
stredky, vietné
ochrany  dychacich
cest a pokozky.

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