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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/1426
ze dne 31. srpna 2021

o povoleni protedzy serinu z Bacillus licheniformis DSM 19670 jako dopliikové litky pro vykrm kufat
(drzitel povoleni: DSM Nutritional Products Ltd., v Unii zastoupend spole¢nosti DSM Nutritional
Products Sp. z 0.0.)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani 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 nafizeni,

vzhledem k témto dtvodam:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zakladé se povoleni udéluje.

(2)  V souladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna Zddost o povoleni p¥ipravku protedzy serinu
z Bacillus licheniformis (DSM 19670). Tato Zddost byla poddna spolu s idaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7
odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni protedzy serinu z Bacillus licheniformis (DSM 19670) jako doplitkové latky pro vykrm kufat
se zafazenim do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické doplikové latky“ a funkéni skupiny ,latky zvySujici
stravitelnost”.

(4) Evropsk)'r afad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad”) dospél ve svém stanovisku ze dne 27. ledna 2021 (%)
k zévéru, ze za navrhovanych podminek pouziti nemd protedza serinu z Bacillus licheniformis DSM 19670
neptiznivé U¢inky na zdravi zvifat, bezpe¢nost spotrebltelu nebo na zivotni prostredi. Ufad dospél k zévéru, Ze
uvedend doplikovad litka by méla byt povazovdna za litku drazdici kizi, potencidlni senzibilizdtor kize
a senzibilizator dychacﬂqo Gstroji. Komise se proto domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby
se zabréanilo nepfiznivym G¢inkiim na lidské zdravi, ze)mena pokud jde o uzivatele uvedené doplikové latky. Urad
dospél k zdvéru, ze doplitkové ldtka miize byt G¢innd pro Vykrm kufat. Urad zvldstni pozadavky na monitorovani
po uvedeni na trh nepovazuje za nutné. Ufad také ovéfil zpravu o metodé analyzy doplitkové litky ptidané do
krmiv pfedloZenou referen¢ni laboratofi, ziizenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni pfipravku protedzy serinu z Bacillus licheniformis DSM 19670 prokazuje, Ze podminky pro povoleni
p1ip % y p ) P y pro p
stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouzivani uvedeného ptipravku mélo byt
povoleno podle pfilohy tohoto nafizeni.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Ptipravek uvedeny v pfiloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické doplikové latky* a funkéni skupiny
Jatky zvysujici stravitelnost®, se povoluje jako doplikovd latka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2021;19(3):6448.
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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 statech.

V Bruselu dne 31. srpna 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Minimaélni | Maximdln{
e s obsah obsah
wldentlﬁk;jcm .| Jméno drzitele Dopliikové Slozeni, chemicky vzorec, popis, Druh nebo Maximélni k i . p Konec platnosti
¢islo doplikové . p >y kategorie dnotky aktivity/k Jind ustanoven{ leni
litky povoleni latka analytickd metoda Sviat StaF Je y yikg povoleni
kompletniho krmiva
o0 obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové litky.
Funk¢éni skupina: litky zvySujici stravitelnost.
4al3 DSM Nutritional | Protedza SlozZeni dopliikové ldtky: Vykrm kufat — 15000 1. V ndvodu pro pouziti do- 21.9.2021
Products Ltd., serinu (EC | Pevny a kapalny piipravek protedzy PROT plikové latky a premixd musi
v Unii 3.4.21.) serinu (EC 3.4.21.-) z Bacillus byt uvedeny podminky skla-
zastoupend licheniformis DSM 19670 dovaniastabilita pfitepelném
spole¢nosti DSM s minimem aktivity 75 000 oetfeni.
Nutritional PROT ()/g . Pro uzivatele doplikové ldtky

Products Sp. z o.
0.

Charakteristika ticinné ldtky:
Protedza serinu (EC 3.4.21.-)
z Bacillus licheniformis DSM 19670

Analytickd metoda (%)

Pro kvantifikaci aktivity protedzy

serinu v doplikové latce,

premixech, krmnych smésich

a krmnych surovindch:

— kolorimetrickd metoda zalo-
Zend na enzymatické reakci
protedzy serinu na substratu
Suc-Ala-Ala-Pro-Phe-pNA.

a premixti musi provozova-
telé krmivafskych podniki
stanovit provozni postupy
a organizacni opatfent, které
budou fesit piipadnd rizika
vyplyvajici z vdechnuti, zasa-
Zeni kdZe nebo zasaZeni oci.
Pokud uvedend rizika nelze
témito postupy a opatfenimi
vyloucit nebo sniZzit na mini-
mum, musi se doplitkovad
laitka a premixy pouZzivat
s vhodnymi  osobnimi
ochrannymi prostiedky,
véetné ochrany oci, pokozky
a dychacich cest.

(") 1 PROT je mnozstvi enzymu, které uvolni 1 pmol p-nitroanilinu z 1mM substratu (Suc-Ala-Ala-Pro-Phe-pNA) za minutu pfi pH 9,0 a teploté 37 °C.

(%) 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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