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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2018/1080
ze dne 30. Cervence 2018

o povoleni pfipravku Bacillus subtilis DSM 29784 jako dopliikové litky pro vykrm a kufice
mensinovych druhii driibeze (drZitel povoleni Adisseo France SAS)

(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. zdif 2003 o doplikovych latkdch
pouzivanych ve vyZzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto divodéim:

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

(2)  V souladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna ziddost o povoleni ptipravku Bacillus subtilis
DSM 29784. Tato Zadost byla poddna spolu s daji a dokumenty poZadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni pifpravku Bacillus subtilis DSM 29784 jako doplitkové litky pro vykrm a kuiice
mensinovych druht driibeZe se zafazenim do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické doplikové latky*.

(4)  Pripravek Bacillus subtilis DSM 29784, nilezejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické doplikové latky*,
byl povolen na deset let jako dopliikova ldtka pro vykrm kufat, odchov kufat a kufice provddécim nafizenim
Komise (EU) 2018/328 (2.

(5 Evropsk}'f tfad pro bezpecnost potravin (dale jen ,ifad”) ve svém stanovisku ze dne 21. tinora 2018 (}) dospél
k zdvéru, Ze za navrzenych podminek pouziti nemd piipravek Bacillus subtilis DSM 29784 nepfiznivy dcinek na
zdravi zvifat, lidské zdravi ani na Zivotni prostfedi. Ufad také dospél k zavéru, Ze lze diivodné pfedpokladat, ze
zplisob ucinku u mensmovych druhd drtibeze je stejny jako u vétSinovych druhl dribeze (vykrm kufat).
V dusledku toho lze zavér tykajici se G¢innosti u vykrmu kufat extrapolovat na vykrm a kufice mensinovych
druhtt driibeze. Ufad zvldstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh nepovazoval za nutné. Ufad také
ovéfil zpravu o metodé analyzy této doplikové litky pfidané do krmiv, kterou predlozila referen¢ni laboratof
zF{zend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(6)  Posouzeni piipravku Bacillus subtilis DSM 29784 prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢linku 5
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouZivani uvedeného piipravku mélo byt povoleno podle
piilohy tohoto nafizeni.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pripravek uvedeny v piiloze, néleZejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické doplitkové latky“ a funkéni
skupiny ,stabilizdtory sttevni flory“, se povoluje jako doplitkova latka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych
v uvedené piiloze.

() UF.vést.L268,18.10.2003,s. 29.

() Providéci natizenf Komise (EU) 2018/328 ze dne 5. bfezna 2018 o povoleni ptipravku Bacillus subtilis DSM 29784 jako dopliikové ldtky
pro vykrm kufat, odchov kufat a kufice (drZitel povoleni ADISSEO France SAS) (UF. vést. L 63, 6.3.2018, s. 10).

(*) EFSA Journal 2018; 16(3):5204.
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Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 30. cervence 2018.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Minimalni | Maximdln{
Identifika¢ni ( . o1 o s . Maxi- obsah obsah Konec
e . Jméno drzitele Doplikovd Slozeni, chemicky vzorec, popis, Druh nebo o . . .
¢islo dopli- p p Iy RS mélni Jind ustanoven{ platnosti
£ 14 povoleni latka analytickd metoda kategorie zvifat Jiop CFU/kg kompletniho p
kové latky StaFf . . povoleni
krmiva o obsahu vlhkosti
12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funkéni skupina: stabilizitory stfevni flory
4b1829 | Adisseo Bacillus subtilis | SloZeni dopliikové ldtky Vykrm — 1x108 — 1. V. ndvodu pro pouziti | 20.8.2028
France SAS DSM 29784 Pripravek Bacillus subtilis DSM | 2 kugce ) doplpkqve litky a premixi
29784  obsahujici - minimdlné | MenSinovjch musi byt uvedeny podminky
1 x 10' CFU/g doplitkové latky. drlclhuv skladl/ovanvl a st’ablhta pii te-
dribeze pelném oSetfent.

Pevna forma

Charakteristika tcinné ldtky

Zivotaschopné  spory  Bacillus
subtilis DSM 29784

Analytickd metoda (')

Stanoveni poctu Bacillus subtilis
DSM 29784 v dopliikové latce,
premixech a krmivech:

kultivace na trypton-séjovém
agaru — EN 15784.

Identifikace  Bacillus  subtilis
DSM 29784: Identifikace: gelova
elektroforéza s pulznim polem
(PFGE)

2. Pouziti je povoleno v krmi-
vech obsahujicich tato povo-
lend kokcidiostatika: lasalocid
sodny A nebo diklazuril.

3. Pro uzivatele doplikové latky
a premixd musi provozova-
telé krmivéiskych podnikd
stanovit provozni postupy
a organiza¢ni opatfeni, kterd
budou fesit piipadnd rizika
vyplyvajici z jejich pouziti.
Pokud uvedend rizika nelze
témito postupy a opatfenimi
vyloucit nebo snizit na mini-
mum, musi se doplikovd
laitka a premixy pouZivat
s osobnimi ochrannymi pro-
sttedky, vcetné ochrany po-
kozky, o¢i a dychacich cest.

(") Podrobné informace o analytickych metodéch Ize ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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