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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/2051
ze dne 24. listopadu 2021

o povoleni pfipravku z Bacillus velezensis PTA-6507, Bacillus velezensis NRRL B-50013 a Bacillus
velezensis NRRL B-50104 jako doplitkové litky pro vykrm krat (drZitel povoleni: Danisco Animal
Nutrition, zastoupeny spole¢nosti Genencor International B.V.)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni 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 a obnovuje.

(2)  Vsouladu s ¢linkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla podédna Zddost o povoleni piipravku z Bacillus velezensis PTA-
6507, Bacillus velezensis NRRL B-50013 a Bacillus velezensis NRRL B-50104. Tato zddost byla poddna spolu s tdaji
a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tyka povoleni piipravku z Bacillus velezensis PTA-6507, Bacillus velezensis NRRL B-50013 a Bacillus velezensis
NRRL B-50104, dfive identifikovanych jako Bacillus amyloliquefaciens PTA-6507, Bacillus amyloliquefaciens NRRL
B-50013 a Bacillus amyloliquefaciens NRRL B-50104, jako dopliikové latky pro vykrm kriit se zafazenim do kategorie
,zootechnické doplikové latky*.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ifad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 17. bfezna 2021 (})
k zdvéru, Ze za navrhovanych podminek uziti nemd p¥ipravek z Bacillus velezensis PTA-6507, Bacillus velezensis NRRL
B-50013 a Bacillus velezensis NRRL B-50104 nepiiznivy t¢inek na zdravi zvifat, bezpe¢nost spotiebitelii nebo na
zivotni prostiedi. Rovnéz dospél k zdvéru, Ze tento piipravek neni drazdivy pro kiazi a o¢i a neni senzibilizdtorem
kaze, ale vzhledem k bilkovinné povaze ac¢innych litek by mél byt povazovdn za senzibilizdtor d)'/chacfho tstroji.
Komise se proto domnivé, ze by méla byt piijata vhodnd ochrannd opatienf, aby se zabranilo neprlzmvym Gcinkdm
na lidské zdravi, ZeJmena pokud jde o uzivatele uvedené doplitkové litky. Urad rovnéz dospél k zévéru, ze piipravek
mize byt Gcinny jako zootechnickd doplitkovd ldtka v krmivech. Utad nepovazuje zvldstni pozadavky na
monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Urad také ovéfil zpravu o metodach analyzy doplitkové litky ptidané do
krmiv pfedlozenou referen¢ni laboratofi, zfizenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni piipravku z Bacillus velezensis PTA-6507, Bacillus velezensis NRRL B-50013 a Bacillus velezensis NRRL
B-50104 prokazuje, ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény.
Proto by pouzivani uvedeného piipravku mélo byt povoleno podle piilohy tohoto natizeni.

(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, s. 29.
(*) EFSA Journal 2021;19(4):6535.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Pripravek uvedeny v pfiloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické dopliikové latky* a funkéni skupiny

,stabilizdtory stfevni flory“, se povoluje jako doplikovd ldtka 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 24. listopadu 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifika¢ni
dislo
doplikové
latky

Jméno drzitele
povoleni

Dopliikové
latka

Slozent, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda

Druh nebo
kategorie zvifat

Maxi-
maln{
stafi

Miniméln{ Me}in_,
obsah maini
obsah

CFU/kg kompletniho
krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povolen{

Kategorie: zootechnické dopliikové litky.

Funkéni skupina: stabilizitory st¥evni flory.

4b1827i

Danisco
Animal
Nutrition,
zastoupeny
spole¢nosti
Genencor
International
B.V.

Bacillus
velezensis
PTA-6507,
Bacillus
velezensis
NRRL
B-50013
a Bacillus
velezensis
NRRL
B-50104

Slozent dopliikové litky

Pripravek z Bacillus velezensis PTA-6507,
Bacillus velezensis NRRL B-50013 a Bacillus
velezensis NRRL B-50104 s obsahem nejméné
2,5 x 10° CFU/g doplikové latky (celkem)

s minimalni koncentraci bakterii 8,3 x 10®
kazdého kmene/g doplikové latky.

Pevna forma

Charakteristika ticinné ldtky:

Zivotaschopné spory Bacillus velezensis PTA-
6507, Bacillus velezensis NRRL B-50013
a Bacillus velezensis NRRL B-50104

Analytickd metoda (')

Identifikace a stanoven{ poctu Bacillus velezensis
PTA-6507, Bacillus velezensis NRRL B-50013

a Bacillus velezensis NRRL B-50104 v dopliikové
latce, premixech a krmivech

Vykrm kriit

7,5 x 107 -

.V ndvodu pro pouziti do-

plikové litky a premixd
musi byt uvedeny pod-
minky skladovani a stabi-
lita p#i tepelném oSetieni.

. Maze byt pouzito v krmi-

vech obsahujicich tato
povolend kokcidiostatika:
lasalocid sodny A, mo-
nensindt sodny a diklazu-
ril.

. Pro uzivatele doplitkové

latky a premixt musi
provozovatelé krmivai-
skych podnikii stanovit
provozni postupy a orga-
niza¢ni opatfen, jez bu-
dou fesit ptipadnd rizika
vyplyvajici z jejich pou-
ziti. Pokud uvedend ri-
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— Identifikace: gelovd

s pulznim polem (PFGE)

— Stanoveni poctu mikroorganisma: kulti-
vaéni metoda po tepelném oSetfeni — (EN

15784)

elektroforéza

zika nelze témito po-
stupy a opatfenimi vy-
lou¢it nebo snizit na mi-
nimum, musi se
dopliikovd latka a pre-
mixy pouzivat s osob-
nimi ochrannymi pro-
sttedky, vcetné ochrany
dychacich 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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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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