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Tento dokument slouzi vyhradné k informa¢nim ucelim a nema Zadny pravni u¢inek. Organy a instituce Evropské unie
nenesou za jeho obsah Zadnou odpovédnost. Zavazna znéni p¥islusnych pravnich predpisi, véetné jejich pravnich vychodisek
a odiivodnéni, jsou zveiejnéna v Ufednim véstniku Evropské unie a jsou k dispozici v databazi EUR-Lex. Tato wfedni znéni

jsou pfimo dostupna pi‘es odkazy uvedené v tomto dokumentu

»B PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/2312
ze dne 13. prosince 2017

o povoleni nového uZiti pripravku Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) jako dopliikové latky pro
prasnice, sajici selata a psy (drZitel povoleni spolecnost » M1 Asahi Calpis Wellness Co. Ltd,
zastoupeny v Evropské unii Pen & Tec Consulting S.L.U. <)

(Text s vyznamem pro EHP)
(Ut. vést. L 331, 14.12.2017, s. 41)

Ve znéni:
Utedni véstnik
C. Strana Datum

»MI1  Provadéci nafizeni Komise (EU) 2020/146 ze dne 3. {inora 2020 L 31 3 4.2.2020


http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2312/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2312/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2312/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2312/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2312/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2312/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2312/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2312/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2312/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/146/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/146/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/146/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/146/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/146/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/146/oj/ces

02017R2312 — CS — 24.02.2020 — 001.001 — 2

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/2312
ze dne 13. prosince 2017

o povoleni nového uziti pripravku Bacillus subtilis C-3102 (DSM

15544) jako dopliikkové latky pro prasnice, sajici selata a psy

(drZitel povoleni spolecnost » M1 Asahi Calpis Wellness Co. Ltd,
zastoupeny v Evropské unii Pen & Tec Consulting S.L.U. <)

(Text s vyznamem pro EHP)

Cléanek 1

Pipravek uvedeny v pfiloze, nalezejici do kategorie doplikovych latek
»zootechnické doplikové latky* a funkcni skupiny ,,stabilizatory stfevni
flory“, se povoluje jako doplnkova latka ve vyzivé zvitat podle
podminek stanovenych v uvedené pfiloze.

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
Minimalni | Maximalni
Identifikaéni obsah obsah
¢islo Jméno drzitele Dobliikové 14 Slozeni, chemicky vzorec, popis, Druh nebo Maximalni “ . Konec platnosti
SO . oplitkova latka A, . o Dalsi ustanoveni .
dopliikové povoleni analytickd metoda kategorie zvifat staii CFU/kg kompletniho povoleni
latky krmiva o obsahu vlhkosti
12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové latky. Funké¢ni skupina: stabilizatory stirevni flory
4b1820 > M1 Asahi Bacillus subtilis | Slozeni doplnkové latky Prasnice — 3 x 108 — 1.V navodu pro pouziti | 3. ledna 2028
Calpis Wellness | hyon 1 15544 | piipravek Bacillus subtilis C-3102 | Sajici selata dopliikové litky a premixu
Co. Ltd, zastou- ) musi byt uvedeny podminky
peny v Evropské DSM 15544 s obsahem nejméné Psi 1 % 10° skladovani a  stabilita pfi

unii Pen & Tec
Consulting
SLU. «

1 x 10" CFU/g doplitkové latky
v pevné formé

Charakteristika ucinné latky

zivotaschopné
subtilis

DSM 15544
Analyticka metoda

bunky  Bacillus

Stanoveni poctu mikroorganismui:
kultivace na  trypton-sdjovém
agaru ve vSech cilovych matricich
(EN 15784:2009)

Identifikace: gelova elektroforéza
s pulznim polem (PFGE)

tepelném oSetieni.

.V navodu k pouziti musi byt

uvedeno:

,Doplitkova latka musi byt
kojicim prasnicim i sajicim

selatim podavana soucasné.

. Pro uzivatele doplikové latky

a premixd musi provozovatelé
krmivarskych podnikli stanovit
provozni postupy a organizaéni
opatfeni, ktera budou fesit
pfipadnd  rizika  vyplyvajici
z jejich pouziti. Pokud uvedena
rizika nelze témito postupy
a opatfenimi vylouéit nebo
snizit na minimum, musi se

dopliikova latka a premixy
pouzivat s osobnimi ochran-
nymi prostiedky, véetné

ochrany dychacich cest.
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