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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/440
ze dne 13. bfezna 2017

o povoleni pfipravku z Bacillus amyloliquefaciens (PTA-6507), Bacillus amyloliquefaciens (NRRL

B-50013) a Bacillus amyloliquefaciens (NRRL B-50104) jako dopliikové litky pro vykrm kufat,

odchov kufat a kufice, vykrm menSinovych druhi drilbeze a odchov mensinovych druhi dritbeze
(drZitel povoleni Danisco (UK) Ltd., podnikajici pod ndzvem Danisco Animal Nutrition)

(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. za¥{ 2003 o doplikovych latkach
pouzivanych ve vyZivé zvifat (!), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodim:

(1) Nafizeni (ES) ¢ 18312003 stanovi povoleni doplitkovych litek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody
a postupy, na jejichz zdkladé se povoleni udéluje.

(2)  V souladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna Zddost o povoleni piipravku z Bacillus amylolique-
faciens (PTA-6507), Bacillus amyloliquefaciens (NRRL B-50013) a Bacillus amyloliquefaciens (NRRL B-50104). Tato
zadost byla poddna spolu s tdaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Tato Zadost se tykd povoleni pFipravku z Bacillus amyloliquefaciens (PTA-6507), Bacillus amyloliquefaciens (NRRL
B-50013) a Bacillus amyloliquefaciens (NRRL B-50104) jako dopliikové litky pro vykrm kufat, odchov kufat
a kufice, vykrm mensinovych druht driibeze a odchov mensinovych druhdi dribeZe se zafazenim do kategorie
doplitkovych latek ,zootechnické doplikové latky*.

(4)  Evropsky tifad pro bezpe¢nost potravin (ddle jen ,ifad”) dospél ve svém stanovisku ze dne 24. kvétna 2016 ()
k zdvéru, ze piipravek z Bacillus amyloliquefaciens (PTA-6507), Bacillus amyloliquefaciens (NRRL B-50013) a Bacillus
amyloliquefaciens (NRRL B-50104) nemd za navrZenych podminek pouZiti nepiiznivé tcinky na zdravi zvifat,
lidské zdravi nebo na Zivotni prostfedi a Ze mé potencidl zlepSovat uzitkovost u vykrmu kufat. Tento zdvér lze
rozsffit i na doplikovou ldtku, pokud je pouzita pro odchov kufat a kufice, a extrapolovat na vykrm
mensinovych druhdi ptactva a odchov mensinovych druhi ptactva. Ufad nepovazuje zvldstni pozadavky na
monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Ufad také ovéfil zpravu o metodé analyzy doplikové latky ptidané do
krmiv, kterou ptedloZila referen¢ni laboratof ziizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni pfipravku z Bacillus amyloliquefaciens (PTA-6507), Bacillus amyloliquefaciens (NRRL B-50013) a Bacillus
amyloliquefaciens (NRRL B-50104) prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢ldnku 5 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouzivani uvedeného pi{pravku mélo byt povoleno podle pilohy tohoto
nafizeni.

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

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, 5. 29.
() EFSAJournal 2016; 14(6):4505.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pripravek uvedeny v pfiloze, ndleZejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické doplikové latky” a funkéni skupiny
Lstabilizdtory stfevni flory“, se povoluje jako doplitkova ldtka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

Cldnek 2

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

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

V Bruselu dne 13. bfezna 2017.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Miniméln{ Maximaln{
Identifika¢n{ . o obsah obsah
cislo J m]eno drzi- litkové T4tk SlozZeni, chemicky vzorec, popis, Druh nebo Maximaln{ o . Konec platnosti
dopliikové te elepn(}VO- Doplikova latka analytickd metoda kategorie zvifat staf{ CFU/kg kompletniho Jind ustanoveni povolen{
latky krmiva o obsahu vlhkosti
12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funkéni skupina: stabilizdtory stfevni flory
4b1827 | Danisco Bacillus SloZeni dopliikové ldtky Vykrm kufat — 7,5 x 107 — 1. V. ndvodu pro pouziti 3. dubna
(UK) Ltd. | amyloliquefaciens doplikové latky a premixu 2027
(podnikaji- | PTA-6507, Pripravek z Bacillus amylolique- | Odchov kufat musi byt uvedena teplota
ci pod Bacillus faciens PTA-6507, Bacillus amy- | a kufice pii skladovani, doba trvan-
nazvem amyloliquefaciens | loliquefaciens NRRL livosti a stabilita pfi peleto-
Danisco NRRL Vykrm véni.
Animal B-50013 B-50013 a Bacillus amylolique- | a odchov
Nutrition) | ; g illus faciens NRRL B-50104 s obsa- | mensinovych . Pouziti je kompatibilni
amvloli . hem nejméné 2,5 x 10° CFU/g | druhti v krmivech obsahujicich
wloliquefaciens o2 o i -
(celkem) s minimdlni koncen- | driibeze tato povolend kokcidiosta-

NRRL B-50104

traci bakterii 8,3 x 10% kaz-
dého  kmene/g  doplikové
latky.

Pevnd forma

Charakteristika tcinné ldtky
Zivotaschopné spory Bacillus
amyloliquefaciens PTA-6507, Ba-
cillus amyloliquefaciens NRRL

B-50013 a Bacillus amylolique-
faciens NRRL B-50104

Analytickd metoda (1)

Identifikace a kvantifikace Ba-
cillus  amyloliquefaciens ~ PTA-
6507, Bacillus amyloliquefaciens
NRRL

. Pro uzZivatele

tika: narasin/nikarbazin,
maduramicin amonny, lasa-
locid sodny A, salinomyci-
nit sodny, monensint
sodny, robenidin hydro-
chlorid, diklazuril, dekochi-
ndt, semduramicindt sodny
nebo nikarbazin.

doplikové
litky a premixd musi pro-
vozovatelé  krmivaiskych
podnikéi stanovit provozni
postupy a organizacni opa-
tfeni, kterd budou fesit pii-
padna rizika vyplyvajici z je-
jich pouziti. Pokud rizika
nelze témito postupy a opa-
tfenimi vyloucit nebo snizit
na minimum, musi se
dopliikova litka a premixy
pouzivat s vhodnymi osob-
nimi  ochrannymi  pro-

stiedky.
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Identifika¢ni o dri
dislo ]mleno rZi-

doplitkové e el pove-
latky ent

Dopliikovd latka

SloZeni, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie zvifat

Maximéln{
stari

Minimdln{ Maximalni
obsah obsah

CFU/kg kompletniho
krmiva o obsahu vlhkosti
12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povoleni

B-50013 a Bacillus amylolique-
faciens NRRL B-50104
v dopliikové ldtce, premixech
a krmivech

— Identifikace: gelova elektro-
foréza s pulznim polem
(PFGE)

— Stanoveni poctu mikroor-
ganismu: kultivaéni metoda
po tepelném osetfeni — (EN
15784)

(') Podrobné informace o analytickych metodéch Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https:|[ec.europa.cu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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