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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2016/897
z 8. jiina 2016

o povoleni pripravku z Bacillus subtilis (C-3102) (DSM 15544) ako kimnej doplnkovej litky pre
nosnice a okrasné ryby (drznel povolenia Asahi Calpis Wellness Co. Ltd.) a 0 zmene nariadeni (ES)
& 1444/2006, (EU) & 333/2010 a (EU) & 1842011, pokial ide o drZitela povolenia

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych
latkach ur¢enych na pouzivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmd na jeho ¢lanok 9 ods. 2 a ¢ldnok 13 ods. 3,

kedZe

(1) V narjadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok uréenych na pouZivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2)  V stlade s ¢linkom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 boli predlozené ziadosti o povolenie pripravku z Bacillus
subtilis (C-3102). K ziadostiam boli priloZené tidaje a doklady vyzadované podla ¢linku 7 ods. 3 nariadenia (ES)
¢ 1831/2003.

(3)  Ziadosti sa tykaji povolenia pripravku z Bacillus subtilis (C-3102) ako kfmnej doplnkovej litky pre nosnice
a okrasné ryby, ktory sa md zaradit do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky*.

(4)  Uvedeny prlpravok uZ bol povoleny ako kfmna doplnkovd latka na poutitie pre kurc¢atd na vykrm nariadenim
Komisie (ES) ¢. 1444/2006 (3, pre c1c1aky nariadenim Komisie (EU) ¢. 333/2010 (’) a pre kurcatd chované na
znasku, morky, mensie druhy vtictva a iné okrasné a volne Zjice vtictvo nariadenim Komisie (EU)
& 18412011 (4.

(5)  Eurbpsky drad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad) dospel v stanoviskich z 28. septembra 2015 (%)
a z 11. novembra 2015 (%) k zaveru, Ze pripravok z Bacillus subtilis (C-3102) nemd za navrhovanych podmienok
pouzitia nepriaznivy u¢inok na zdravie zvierat, ludské zdravie ani Zivotné prostredie. Dospel k zaveru, Ze za
navrhovanych podmienok pouzitia md dand doplnkovd ldtka potencidl byt Gcinnd pri znizovani objemu krmiva
na jednotku Vel’kovyroby vajec pocas celého znaskového obdobia. Urad okrem toho dospel k ziveru, ze dani
doplnkova laitka md potencidl zlepSovat rast a vyuzitie krmiva pri okrasnych rybach. Osobitné poziadavky na
monitorovanie po uvedeni na trh nepovazuje za potrebné. Zaroven overil spravu o metdde analyzy kimnej
doplnkovej latky v krmive predlozent referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(6)  Z postudenia pripravku z Bacillus subtilis (C-3102) vyplyva, ze podmienky povolenia stanovené v ¢clanku 5
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. PouZzivanie uvedeného pripravku by sa preto malo povolit podla
prilohy k tomuto nariadeniu.

() U.v.EUL 268, 18.10.2003, . 29.

() Nariadenie Komisie (ES) C. 1444/ 2006 z 29. septembra 2006 o povoleni Bacillus subtilis C-3102 (Calsporin) ako kfmnej doplnkovej latky
(U.v.EUL 271, 30.9.2006, 5. 19).

() Nariadenie Komisie (EU) & 3332010 z 22. aprila 2010 o povoleni nového poutzitia Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) ako kimnej
doplnkovej ldtky pre odstavené ciciaky (drzitel povolenia spolo¢nost Calpis Co. Ltd. Japan v Eurépskej tnii zastipend spolocnostou Co.
Ltd. Europe Representative Office) (U.v.EUL 102, 23.4.2010, s. 19).

(*) Nariadenie Komisie (EU) ¢. 184/2011 z 25. februdra 2011 o povolem Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) ako kfmnej doplnkovej latky
pre kurcatd chované na znasku, morky, mensie druhy vtictva a iné okrasné a volne Zijiice vtictyo (drZitel povolenia spolo¢nost Calpis
Co. Ltd. Japonsko, zastipend spolo¢nostou Calpis Co. Ltd. Europe Representative Ofﬁce) (U.v.EUL 53,26.2.2011,s. 33).

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

(°) Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2015; 13(11):4274.
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(7)  Ziadatel takisto predlozil Ziadost v stlade s ¢lankom 13 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 s ndvrhom na
zmenu ndzvu drzitela povolenia a ndzvu jeho zdstupcu v EU v nariadeniach (ES) ¢. 1444/2006 (EV) ¢. 333/2010
a (EU) ¢. 184/2011. Ziadatel tvrdi, Ze s Gcinnostou od 1. janudra 2016 zmenil svoj ndzov z ,Calpis Co. Ltd.
,,Asah1 Calpis Wellness Co. Ltd.“. Nazov jeho zistupcu v EU sa zmenil z ,Calpis Co. Ltd. Europe Representatlve
Office* na ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. Europe Representative Office*. Ziadatel na podporu svojej Ziadosti
predlozil prislusné udaje.

(8) S cielom umozZnit spolocnosti Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. vyuZivat jej prdva na uvddzanie uvedenej
doplnkovej latky na trh je potrebné zmenit podmienky povoleni.

(9)  Nariadenia (ES) ¢. 1444/2006, (EU) ¢. 333/2010 a (EU) ¢ 184/2011 by sa preto mali zodpovedajticim sposobom
zmenit.

(10)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v siilade so stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Pripravok Specifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych litok ,zootechnické doplnkové litky“ a do
funkénej skupiny ,stabiliztory ¢revnej mikroflory”, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako
doplnkova litka vo vyZive zvierat.

Cldnok 2

V prilohe k nariadeniu (ES) ¢. 1444/2006 sa v druhom stlpci, meno dritela povolenia, termin ,Calpis Co. Ltd
v Spolocenstve zastipena spolo¢nostou Orffa International Holding BV“ nahrddza terminom ,Asahi Calpis Wellness Co.
Ltd., v Eurépskej Unii zastdpend spolo¢nostou Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. Europe Representative Office*.

Cldnok 3

Nariadenie (EU) ¢. 333/2010 sa meni takto:

a) v nazve sa termin ,drZitel povolenia spolo¢nost Calpis Co. Ltd. Japan v Eurdpskej tinii zastiipend spolo¢nostou Co.
Ltd. Europe Representative Office” nahrddza terminom ,drzZitel povolenia spolo¢nost Asahi Calpis Wellness Co. Ltd.,
v Eurdpskej tnii zastiipend spolo¢nostou Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. Europe Representative Office*;

b) v prilohe v druhom stlpci, nazov drzitela povolenia, sa termin ,Spoloénost Calpis Co. Ltd. Japan v Eurépskej tinii
zastiipend spolo¢nostou Calpis Co. Ltd. Europe Representative Office, Franctizsko“ nahrddza terminom ,Asahi Calpis
Wellness Co. Ltd., v Eurdpskej Gnii zastdpend spolocnostou Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. Europe Representative
Office*.

Cldnok 4

Nariadenie (EU) ¢. 184/2011 sa meni takto:

a) v ndzve sa termin ,drzitel povolenia spolo¢nost Calpis Co. Ltd. Japonsko, zastipend spolo¢nostou Calpis Co. Ltd.
Europe Representative Office* nahrddza terminom ,drZitel povolenia spolo¢nost Asahi Calpis Wellness Co. Ltd.,
v Eurdpskej tnii zastiipend spolo¢nostou Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. Europe Representative Office*;
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b) V prilohe v druhom stipci, nazov drzitela povolenia, sa termin ,Spolocnost Calpis Co. Ltd. Japonsko, zastipend
spolo¢nostou Calpis Co. Ltd. Europe Representative Office, Franctizsko* nahrddza terminom ,Spolo¢nost Asahi

Calpis Wellness Co. Ltd., v Eurdpskej tnii zastGpend spolo¢nostou Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. Europe Represen-
tative Office*.

Cldnok 5

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

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitené vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 8. jina 2016

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Minimalny | Maximdlny
Identifika¢né . Zlozenie, chemicky Druh alebo imal obsah obsah ol )
¢islo dopln- Naz,ov/ meno Doplnkovd latka | vzorec, opis, analytickd kategéria Maximalny ) Iné ustanovenia Koniec platnosti
drzitela povolenia T vek CFU/kg kompletného povolenia

kovej latky

metdda

zvierat

krmiva s obsahom vlhkosti

12 %

Kategéria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: stabilizitory Erevnej

mikrofléry.

4b1820

spolo¢nost
Asahi Calpis
Wellness Co.
Ltd., v Eurépskej
unii zastapend
spolo¢nostou
Asahi Calpis
Wellness Co.
Ltd. Europe
Representative
Office

Bacillus subtilis
C-3102 (DSM
15544)

ZloZenie dopinkovej
ldtky:

Bacillus subtilis C-3102
(DSM 15544) s mini-
mélne 1,0 x 1010
CFUJg

Charakteristika ticinnej
ldtky:

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

Analytickd metdda (1)

Stanovenie poctu mi-
kroorganizmov: me-
toda platiiového nané-
$ania s pouzitim tryp-
ton séjového agaru
vo vietkych cielo-
vych matriciach

(EN 15784:2009)

Identifikdcia: gélova
elektroforéza s pulz-
nym polom (PFGE).

Nosnice

Okrasné
ryby

3 x 108 —

1 x 1010

1. V ndvode na pouzitie doplnkovej

latky, premixu a kimnej zmesi
uvedte teplotu pri skladovani,
¢as skladovatelnosti a stabilitu
pri peletovani.

. Pre pouzivatelov kimnej dopln-

kovej latky a premixov sa stano-
via prevddzkové postupy a pri-
merané organizacné opatrenia
s cielom riesit bezpecnostné ri-
ziko pri vdychovani, kontakte
s pokozkou alebo ocami. Ak nie
je mozné zniZzit dermélnu a inha-
la¢nt expoziciu alebo expoziciu
odi na prijatelnd droven inym
sposobom,  doplnkova  latka
a premixy sa musia pouzivat
s vhodnymi osobnymi ochran-
nymi prostriedkami.

29. jtina 2026

(") Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: www.irmm.jrc.ec.europa.eu/crl-feed-additives.
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