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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/2312
ze dne 13. prosince 2017

o povoleni nového uZiti pfipravku Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) jako doplitkové litky pro
prasnice, sajici selata a psy (drZitel povoleni spolecnost Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, zastoupend
spoleénosti Asahi Calpis Wellness Co. Ltd Europe Representative Office)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéani 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 dévodtm:

(1)  Nafizeni (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 byly podadny zddosti o nové uziti pfipravku Bacillus subtilis
C-3102 (DSM 15544). Uvedené zddosti byly podany spolu s tdaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l 7
odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadosti se tykajf povoleni nového uzit{ ptipravku Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) jako dopliikové litky pro
prasnice, sajici selata a psy se zafazenim do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické doplitkové latky*.

(4)  Pripravek Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544), ndlezejici do kategorie doplitkovych ltek ,zootechnické

doplikové latky“, byl povolen na deset let jako doplflkové latka pro V)’rkrm kufat nafizenim Komise (ES)
14442006 (%), pro odstavend selata po odstavu nafizenim Komise (EU) ¢ 333/2010 (%), pro odchov kufat
kufice, krity, mensinové druhy ptactva a jiné okrasné ptactvo a pernatou zvéf nafizenim Komise (EU)
184/2011 (*) a pro nosnice a okrasné ryby provaddécim nafizenim Komise (EU) 2016/897 (*).

D O

(5)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ifad“) ve svych stanoviscich ze dne 21. bfezna 2017 () dospél
k zdvéru, Ze za navrZenych podminek uZiti nemd pripravek Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) nepiiznivy
Ucinek na zdravi zvifat, lidské zdravi ani na Zivotn{ prostfedi. Ddle dospél k zdvéru, Ze doplitkovd litka mize
zlepsit zootechnické parametry u prasnic a sajicich selat a zvysit obsah susiny v psich Vykalech Zvlastni
pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh nepovazuje tfad za nutné. Ufad také ovéiil Zpravu o metodé
analyzy doplikové latky pfidané do krmiv, kterou predlozila referencni laboratof zfizend nafizenim (ES)
¢. 1831/2003.

(6)  Posouzeni pfipravku Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené
v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouzivani uvedeného piipravku mélo byt povoleno
podle pfilohy tohoto nafizeni.

(") Ur. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.

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

(}) Nafizeni Komise (EU) €. 333/2010 ze dne 22. dubna 2010 o povoleni nového uZiti pfipravku 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) (UF. vést. L 102, 23.4.2010, s. 19).

(*) Nafizeni Komise (EU) ¢. 184/2011 ze dne 25. tnora 2011 o povoleni pnpravku Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) jako doplikové
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 Representative Office) (U vést. L 53,26.2.2011, . 33).

(’) Provadéci natizeni Komise (EU) 2016/897 ze dne 8. Cervna 2016 o povoleni pFipravku Bacillus subtilis (C 3102) (DSM 15544) jako
doplnkove latky pro nosnice a okrasné ryby (drzitel povoleni Asahi Calpis Wellness Co. Ltd.) a 0 zméné nafizeni (ES) ¢. 1444/2006, (EU)
¢.333/2010 a (EU) ¢. 184/2011, pokud jde o drZitele povoleni (U. vést. L 152, 9.6.2016, s. 7).

(°) EFSA Journal 2017; 15(4):4760 a EFSA Journal 2017; 15(4):4761.
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(7)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1
Pripravek uvedeny v piiloze, nalezejici do kategorie doplikovych latek ,zootechnické doplitkové latky“ a funkéni

skupiny ,stabilizdtory stfevni flory“, se povoluje jako doplitkovd litka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych
v uvedené piiloze.

Cldnek 2

Toto naffzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech clenskych stdtech.

V Bruselu dne 13. prosince 2017.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Minimélni | Maximdln{
Identifika¢n{ Druh neb obsah obsah
cislo Jméno drzitele Dopliikovd Slozeni, chemicky vzorec, popis, kL; ei © | Maximalni Dali{ ustanoveni Konec platnosti
doplikové povolen{ latka analytickd metoda a4 6%01; ¢ staf{ CFU/kg kompletniho st ustanove povolen{
latky zma krmiva o obsahu vlhkosti
12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funkéni skupina: stabilizitory stfevni flory
4b1820 | Asahi Calpis Bacillus subtilis | SloZeni dopliikové ldtky Prasnice — 3 x 108 — 1. V. ndvodu pro pouziti | 3.ledna 2028
Wellness Co. | pon 15544 | piipravek Bacillus subtilis C-3102 | Sajici doplikové litky a premixu
Ltd, | selata musi byt uvedeny podminky
v zastoupeni DSM 15544 s obsahevm nejmene skladovani a stabilita pfi te-
Asahi Calpis 1 x 10" CFUJg doplikové latky Psi 1x10° pelném osetfent.

Wellness Co.
Ltd Europe
Representative
Office

v pevné formé

Charakteristika tcinné ldtky

Zivotaschopné
subtilis

DSM 15544

Analytickd metoda

Stanoveni  poctu

matricich (EN 15784:2009)

Identifikace: gelovd elektroforéza

s pulznim polem (PFGE)

bunky Bacillus

mikroorga-
nismi: kultivace na trypton-sé-
jovém agaru ve vsech cilovych

. V ndvodu k pouziti musi byt

uvedeno:

,Doplikovd litka musi byt
kojicim prasnicim i sajicim
selatim poddvana soucasné.”

. Pro uzivatele dopliikové latky

a premixt mus{ provozova-
telé krmivaiskych podnikd
stanovit provozni postupy
a organiza¢ni opatfeni, kterd
budou fesit piipadnd rizika
vyplyvajici z jejich pouziti.
Pokud uvedend rizika nelze
témito postupy a opatienimi
vyloucit nebo sniZit na mini-
mum, musi se doplikovd
laitka a premixy pouZivat
s osobnimi ochrannymi pro-
sttedky, vCetné ochrany dy-
chacich cest.
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