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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/1762
ze dne 25. listopadu 2020

o povoleni pfipravku Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 a Bacillus
amyloliquefaciens DSM 25840 jako dopliikové litky pro vykrm nebo odchov vSech druhi dritbeze
(drzitel povoleni Chr. Hansen A/S)

(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 doplitkovych 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 ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla podana zddost o povoleni ptipravku Bacillus subtilis DSM
32324, Bacillus subtilis DSM 32325 a Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840. Uvedend zddost byla poddna spolu
s Gidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tyka povoleni piipravku Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 a Bacillus amyloliquefaciens
DSM 25840 jako doplikové latky pro vykrm nebo odchov viech druht dribeze za Gicelem zafazeni do kategorie
,zootechnické doplikové latky*.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ifad“) ve svém stanovisku ze dne 20. bfezna 2020 (*) dospél
k zdvéru, Ze za navrzenych podminek uzZit{ nemd pfl’pravek Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325
a Bacillus amylollquefaaens DSM 25840 nepiiznivy Gcinek na zdravi zvifat, bezpecnost spottebitele nebo na Zivotni
prostredl Utad rovnéz dospel k zavéru, Ze vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici Zadné udaje, nelze u¢init zddné
zavéry ohledné drdzdivosti této doplitkové latky pro kazifo¢i nebo jeji senzibilizace kiize a vzhledem k bilkovinné
povaze t¢innych latek by tato dopliikova latka méla byt povazovana za latku senzibilizujici d)’rchacf cesty. Komise
se proto domnivd, Ze by méla byt piijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabrdnilo nepiiznivym Gcinkiim na
lidské zdravi, zejména pokud jde o uzivatele doplikové litky. Urad rovnéz dospél k zdvéru, Ze produkt mize byt
Gcinny jako zootechnickd doplitkova ldtka v krmivech a ve vodé k napajeni. Urad nepovazuje zvldstni pozadavky na
monitorovani po uvedenf na trh za nutné. Urad také ovéfil zpravu o metoddch analyzy dopliikové latky pfidané do
krmiv, kterou pfedlozila referencni laboratof zfizena nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni piipravku Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 a Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840
prokazuje, Zze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by
pouzivani produktu mélo byt povoleno podle pitilohy 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 pfiloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické doplikové latky* a funkéni skupiny
,stabilizdtory stfevni flory“, se povoluje jako doplikovd ldtka ve vyzivé zvitat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2020;18(4):6094.
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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 sttech.

V Bruselu dne 25. listopadu 2020.

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
predsedkyné



PRILOHA

- Miniméln{ xzﬁ; Miniméln{ xzﬁz
Ifanété?_ Maxi- obsah obsah obsah obsah Konec
- Jméno drzitele | Doplitkovd | SloZeni, chemicky vzorec, popis, Druh nebo o . . .
cislo . p 17 o mdln{ Jind ustanoveni platnosti
dopli- povoleni latka analytickd metoda kategorie zvifat st koriFLl]e/tkri’ho CFUlvod povoleni
kové latky mp vocy
krmiva o obsahu k napdjeni
vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: stabilizdtory stfevni fléry.
4b1894 | Chr. Hansen |Bacillus Slozent doplitkové litky Vykrm nebo - |1,6x10°| - |54x10°| - . V navodu pro pouziti doplitkové | 16.12.2030
AlS subtilis DSM | Pipravek Bacillus subtilis odchov viech latky a premixt musi byt uvedeny
32324, DSM 32324, Bacillus subtilis | druht driibeze podminky skladovani a stabilita
Bacillus DSM 32325 a Bacillus pii tepelném oSetfeni.
subtilis DSM | amyloliquefaciens DSM 25840 . Pii pouziti dopliikové latky ve vodé
32325 sobsahemnejméné: 3,2 x 10° k napdjeni musi byt zajiSténa
a Bacillus CFU/g doplikové latky (1,6 x homogenni  disperze  doplikové
amyloliquefac- | 10° CFU B. subtilis DSM latky.
iens DSM 32324/g; 1,0 x 10° CFU B. . Miize byt pouzito v krmivech
25840 subtilis DSM 32325/g a 0,6 x obsahujicich povolend
10° CFU B. amyloliquefaciens kokcidiostatika: diklazuril,

DSM 25840/g)

Charakteristika ticinné ldtky:
Zivotaschopné spory bunék
Bacillus subtilis DSM 32324,
Bacillus subtilis DSM 32325
a Bacillus amyloliquefaciens
DSM 25840

Analytickd metoda (")
Stanoveni poctu
mikroorganismil

v doplikové latce,
premixech, krmivech a ve
vodg: kultivace na trypton-
s6jovém agaru (EN 15784).
Identifikace: metoda gelové
elektroforézy s pulznim
polem (PFGE).

. Pro uzivatele

dekochinat a halofuginon.
doplitkkové  latky
a premixi musi provozovatelé
krmivétskych podnikt  stanovit
provozni postupy a organizacni
opatfeni, jez budou fesit piipadnd
rizika vyplyvajici z jejich pouziti.
Pokud uvedend rizika nelze témito
postupy a opatfenimi vyloucit nebo
snizit na minimum, musi se
doplitkovi latka a premixy pouZzivat
s osobnimi ochrannymi prostredky,
véetné ochrany dychacich cest, bryli
a rukavic.

(") 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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