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NARIADENIE KOMISIE (ES) ¢. 378/2009
z 8. mdja 2009

o povoleni nového pouzitia pripravku Bacillus cereus var. toyoi ako kimnej doplnkovej litky pre
chovné samice krélikov (drzitel povolenia Rubinum S.A.)

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych ldtkach
uréenych na pouzivanie vo vyZive zvierat (!), a najmd na jeho
¢lanok 9 ods. 2,

kedZe:

(1) 'V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa ustanovuje povolo-
vanie doplnkovych litok urCenych na pouzivanie vo
vyzive zvierat, ako aj podmienky a postupy udelovania
takychto povoleni.

(2)  Vstlade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola
predlozend Zziadost o povolenie pripravku uvedeného
v prilohe k tomuto nariadeniu. K tejto Ziadosti boli prilo-
zené udaje a doklady vyzadované podla clanku 7 ods. 3
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia nového pouzitia pripravku
z mikroorganizmov Bacillus cereus var. toyoi NCIMB
40112/CNCM 1-1012 pre chovné samice krélikov,
ktory sa md zaradit do kategérie doplnkovych ldtok
,zootechnické doplnkové latky*.

(4)  Poutzitie uvedeného pripravku z mikroorganizmov bolo
povolené pre ciciaky vo veku menej ako 2 mesiace
a prasnice nariadenim Komisie (ES) ¢ 256/2002 (2),
ciciaky a osipané na vykrm nariadenim Komisie (ES) €.
1453/2004 (*), dobytok na vykrm nariadenim Komisie
(ES) ¢ 255/2005 (4, krdliky na vykrm a kurcatd na
vykrm nariadenim Komisie (ES) ¢. 1200/2005 (°), ciciaky
(2 mesiace) a prasnice nariadenim Komisie (ES) ¢
1143/2007 (°) a nariadenim (ES) & 166/2008 (') pre

morky na vykrm na obdobie 10 rokov.
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(5 Na podporu Zziadosti o povolenie v pripade chovnych
samic kralikov boli predlozené nové tdaje. Vo svojom
stanovisku z 9. decembra 2008 Eurdpsky trad pre
bezpecnost potravin (dalej len ,trad”) dospel k zéveru,
ze pripravok z mikroorganizmov Bacillus cereus var. toyoi
NCIMB 40112/CNCM [-1012 nemd nepriaznivé tcinky
na zdravie zvierat, na zdravie [udi ani na Zivotné
prostredie (}). Podla uvedeného stanoviska pouZivanie
tohto pripravku je bezpecné pre tito dalsiu kategdriu
zvierat a md vyznamny prinos, pokial ide o celkovil
produktivitu a zniZovanie udmrtnosti mlddat pocas
laktcie. Urad sa domnieva, Ze osobitné poziadavky na
monitorovanie po uvedeni pripravku na trh nie sd
potrebné. Urad tiez overil sprivu o metéde analyzy
tejto kimnej doplnkovej latky v krmive, ktort predlozilo
referenéné laboratérium Spolocenstva zriadené naria-
denim (ES) ¢ 1831/2003.

(6) Z posudenia uvedeného pripravku vyplyva, Ze
podmienky na udelenie povolenia ustanovené v clanku
5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. Pouzivanie
uvedeného pripravku by sa preto malo povolit podla
prilohy k tomuto nariadeniu.

(7) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v silade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Pripravok uvedeny v prilohe, ktory patri do kategérie doplnko-
vych litok ,zootechnické doplnkové latky* a do funkénej
skupiny ,stabilizdtory ¢revnej mikroflory”, sa povoluje ako
doplnkova litka vo vyzive zvierat za podmienok, ktoré su
stanovené v prilohe.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtda G¢innost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

(%) The EFSA Journal (2008) 913, s. 1 — 13.
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Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 8. mdja 2009

Za Komisiu
Androulla VASSILIOU
clenka Komisie



PRILOHA
Minimdlny Maximaélny
Ifi’entlﬁkacne Nézov drzitela ‘1z Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd Druh a,le-b © Maximélny obsah obsah ; . Koniec platnosti
¢islo dopln- ovolenia Doplnkovi litka metoda kategdria vek Iné ustanovenia ovolenia
kovej latky p zvierat CFU[kg kompletného krmiva P

s obsahom vlhkosti 12 %

Kategéria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: stabilizitory Erevnej mikrofléry

4b1701

Rubinum S.A.

Bacillus cereus var. toyoi

NCIMB 40112/CNCM
1-1012

Zlozenie doplnkovej ldtky:

pripravok Bacillus cereus var. toyoi
s obsahom minimilneho mnoZstva
doplnkovej latky 1 x 1010 CFU/g

Charakteristika u¢innej latky:

Bacillus cereus var. toyoi

NCIMB 40112/CNCM [-1012

Analytickd metdda (1):

meranie: metédou platiového nand-
§ania na tryptéon séjovy  agar
s predhrievanim  vzoriek krmiva
a identifikdcia: pulznou gélovou elek-
troforézou (PFGE)

chovné
samice
krélikov

0,2 x 10? 1x10°

. V névode na pouzitie dopln-

kovej litky a premixu je
potrebné uviest teplotu pri
skladovani, ¢as pouzitelnosti
a stabilitu pri granulovani.

. Na dcely bezpecnosti: pocas

manipuldcie sa  pouzivaji
okuliare a rukavice.

. Moze sa pouzit v kimnej

zmesi obsahujiicej povolené
kokcidiostatikum: robenidin.

. Na pouzitie pre chovné
samice kralikov od pdrenia
po koniec obdobia
odstavovania.

29. méja 2019

(") Podrobné informécie o analytickych metddach si k dispozicii na tejto webovej stranke referenéného laboratéria Spolocenstva: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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