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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2016/897
ze dne 8. Cervna 2016

o povoleni pfipravku Bacillus subtilis (C-3102) (DSM 15544) jako dopliikové litky pro nosnice
a okrasné ryby (drzitel povoleni Asahi Calpis Wellness Co. Ltd.) a o zméné nafizeni (ES)
¢ 1444/2006, (EU) ¢&. 333/2010 a (EU) ¢ 184/2011, pokud jde o drzitele povoleni

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zaif 2003 o doplikovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 a ¢l. 13 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodam:

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

(2)  V souladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byly poddny zddosti o povoleni piipravku Bacillus subtilis
(C-3102). Tyto zddosti byly podany spolu s udaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES)
¢ 1831/2003.

(3)  Tyto zadosti se tykaji povoleni pfipravku Bacillus subtilis (C-3102) jako doplinkové ldtky pro vSechny nosnice
a okrasné ryby se zafazenim do skupiny doplikovych latek ,zootechnické doplikové latky*“.

(4)  Pouzivani piipravku bylo jiz diive povoleno pro vykrm kufat nafizenim Komise (ES) ¢. 1444/2006 (%), pro selata
nafizenim Komise (EU) ¢. 333/2010 () a pro odchov kufat a kufice a kraty, mensinové druhy ptactva a jiné
okrasné ptactvo a pernatou zvéf naifzenim Komise (EU) ¢. 184/2011 (¥).

(5)  Evropsky dafad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,afad“) ve svych stanoviscich ze dne 28. zafi 2015 ()
a 11. listopadu 2015 (°) dospél k zévéru, Ze za navrzenych podmlnek uziti se nepiedpoklddd, ze by ptipravek
Bacillus subtilis (C-3102) mél nepiiznivy uc¢inek na zdravi zvifat, lidské zdravi nebo na Zivotni prostredl Utad
dospél k nédzoru, Ze za navrzenych podminek uziti ma doplitkova latka potencial byt G¢innou pii snizovani
mnozstvi krmiva na jednotku Velkoprodukce vajec béhem celého sniskového obdobi. Ufad dospél rovnéz
k ndzoru, ze doplikovd latka méd potencial zleps1t rlst a vyuziti krmiva u okrasnych ryb. Utad nepovazuje za
nutné zavést zvlastni pozadavky na monitorovani po uvedeni pifpravku na trh. Ufad také ovéfil zpravu o metodé
analyzy doplinkové latky pfidané do krmiv, kterou pfedlozila referenéni laboratof zfizend nafizenim (ES)
¢. 1831/2003.

(6)  Posouzeni pripravku Bacillus subtilis (C-3102) prokazuje, ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouzivani uvedeného ptipravku mélo byt povoleno podle
piilohy tohoto nafizeni.

() U vést.L 268, 18.10.2003, s. 29.

(*) Natizeni Komise (ES) ¢. 1444/2006 ze dne 29. zat{ 2006 o povoleni Bacillus subtilis C-3102 (Calsporin) jako dopliikové latky v krmivech
(Ut vést. L 271, 30.9.2006, s. 19).

(}) Natizeni Komise (EU) €. 333/2010 ze dne 22. dubna 2010 o povoleni nového uziti ptipravku Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) jako
dopliikové litky pro odstavend selata (drzitel povoleni spolecnost Calpis Co. Ltd. Japan, v Evropské unii zastoupend spolecnosti Calpis
Co. Ltd. Europe Representative Office) (Ut. vést. L 102, 23.4.2010, s. 19).

(*) Natizeni Komise (EU) ¢. 184/2011 ze dne 25. dnora 2011 o povolem pr1pravku Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) jako doplitkové
latky pro odchov kufat a kufice, kriity, mensinové druhy ptactva a jiné okrasné ptactvo a pernatou zvéf (drzitel povoleni spolecnost
Calpis Co. Ltd. Japan, zastoupeny Calpis Co. Ltd. Europe Representatlve Office) (Ut vést. L. 53, 26.2.2011, 5. 33).

() EFSA Journal 2015; 13(9):4231.

(°) EFSAJournal 2015; 13(11):4274.
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(7)  Zadatel predlozil rovnéz zadost podle ¢l. 13 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 o zménu jména drzitele povoleni
a jména jeho zastupce v EU v nafizenich (ES) ¢. 1444/2006, (EU) ¢. 333/2010 a (EU) ¢. 184/2011. Zadatel tvrdi,
7e s t¢innosti od 1. ledna 2016 zménil své jméno z ,Calpis Co. Ltd.“ na ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd.“. Jméno
jeho zdstupce v EU bylo zménéno z ,Calpis Co. Ltd. Europe Representative Office” na ,Asahi Calpis Wellness
Co. Ltd. Europe Representative Office”. Zadatel piedlozil odpovidajici idaje, které podporuji jeho Zddost.

(8)  Za Glelem umoznéni spole¢nosti Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. vyuZivat jeji prava pro uvadéni na trh je nutné
zménit podminky povoleni.

(9)  Natizeni (ES) ¢. 1444/2006, (EU) ¢. 333/2010 a (EU) ¢. 184/2011 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem
zménéna.

(10)  Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pripravek uvedeny v pfiloze, ndlezejici do kategorie doplikovych latek ,zootechnické doplinkové latky” a funkéni skupiny
,stabilizdtory stfevni flory”, se povoluje jako doplikova litka ve vyzivé zvitat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

Cldnek 2

V piiloze nafizeni (ES) ¢. 1444/2006, v druhém sloupci, jméno drzitele povolen, se vyraz ,Calpis Co., Ltd zastoupena ve
Spolecenstvi spole¢nosti Orffa International Holding BV“ nahrazuje vyrazem ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. zastoupeny
v Evropské unii Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. Europe Representative Office*.

Cldnek 3

Nafizeni (EU) ¢. 333/2010 se méni takto:

a) v ndzvu se vyraz ,drzitel povoleni spole¢nost Calpis Co. Ltd. Japan, v Evropské unii zastoupend spole¢nosti Calpis
Co. Ltd. Europe Representative Office” nahrazuje vyrazem ,drzitel povoleni Asahi Calpis Wellness Co. Ltd.
zastoupeny v Evropské unii Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. Europe Representative Office*;

b) v piiloze, v druhém sloupci, jméno drzitele povoleni, se vyraz ,Spole¢nost Calpis Co. Ltd. Japan, v Evropské unii
zastoupend spolecnosti Calpis Co. Ltd. Europe Representative Office, Francie“ nahrazuje vyrazem ,Asahi Calpis
Wellness Co. Ltd. zastoupeny v Evropské unii Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. Europe Representative Office*.

Cldnek 4

Nafizeni (EU) ¢. 184/2011 se méni takto:

a) v ndzvu se vyraz ,drzitel povoleni spole¢nost Calpis Co. Ltd. Japan, zastoupeny Calpis Co. Ltd. Europe Representative
Office nahrazuje vyrazem ,drzitel povoleni Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. zastoupeny v Evropské unii Asahi Calpis
Wellness Co. Ltd. Europe Representative Office*;
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b) v priloze, v druhém sloupci, jméno drzitele povoleni, se vyraz ,Calpis Co. Ltd. Japan, zastoupeny spolecnosti Calpis
Co. Ltd. Europe Representative Office, Francie” nahrazuje vyrazem ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. zastoupeny
v Evropské unii Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. Europe Representative Office*.

Cldnek 5

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 8. Cervna 2016.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Minimélni | Maximdln{
Identifika¢ni . - SloZeni, chemicky Druh nebo a1 obsah obsah .
" , Jméno drzitele Y . . 1 s . Maximalni o, . Konec platnosti
¢islo doplik- leni Doplrikovd latka | vzorec, popis, analytickd kategorie Py Jind ustanoven .
1z povolen{ 2 staf CFU/kg kompletniho povoleni
ové latky metoda zvifat . .
krmiva o obsahu vlhkosti
12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funk¢ni skupina: stabilizdtory stfevni flory
4b1820 Asahi Calpis Bacillus subtilis | SloZeni dopliikové ldtky Nosnice — 3 x 108 — . V navodu pro pouziti doplitkové |  29. ¢ervna
Wellness Co. C-3102 (DSM . Y latky, premixu a krmné smési 2026
i Bacillus subtilis C-3102 . Y, pr -
Ltd. zastoupeny | 15544) (DSM 15544) nejméné Okr]e;sne 1 x 10 musi byt uvedena teplota pfi
v Evropské unii ryby skladovani, doba trvanlivosti

Asahi Calpis
Wellness Co.
Ltd. Europe Re-
presentative
Office

s 1,0 x 10" CFU/g

Charakteristika iicinné
litky

Zivotaschopné spory
(CFU) Bacillus subtilis
C-3102 (DSM 15544)

Analytickd metoda (1)

Stanoveni poctu mi-
kroorganismi: meto-
dou distan¢ni desky
pomoci trypton-séjo-
vého agaru ve vSech
cilovych matricich (EN
15784:2009)

Identifikace: gelovd
elektroforéza s pulznim
polem (PFGE).

a stabilita pfi granulovani.

. Pro uzivatele doplitkové latky

a premixt v krmivéfskych pod-
nicich se zavedou provozni po-
stupy a vhodnd organiza¢ni opa-
tfeni, kterd budou fesit nebez-
peci vyplyvajici z vdechnuti, der-
mdlntho  kontaktu a  styku
s o¢ima. V pfipadé, Ze témito
postupy a opatfenimi nelze sni-
zit dermdlni, inhala¢ni ¢ oéni
expozici na pfijatelnou drover,
pouzivaji se dopliikovd latka
a premixy s vhodnymi osobnimi
ochrannymi prostedky.

(") Podrobné informace o analytickych metoddch Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: www.irmm.jrc.ec.europa.cu/crl-feed-additives
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