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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EI'J) 2017/440
z 13. marca 2017

o povoleni pripravku z Bacillus amyloliquefaciens (PTA-6507), Bacillus amyloliquefaciens (NRRL

B-50013) a Bacillus amyloliquefaciens (NRRL B-50104) ako kimnej doplnkovej litky pre kurcatd vo

vykrme, kurcatd chované na znisku, minoritné druhy hydiny vo vykrme a minoritné druhy

hydiny chovanej na zndsku [drZitel povolenia Danisco (UK) Ltd., obchodujica pod ndzvom
Danisco Animal Nutrition]

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej 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,

kedZe:

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

(2)  V stlade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozena Ziadost o povolenie pripravku z Bacillus
amyloliquefaciens (PTA-6507), Bacillus amyloliquefaciens (NRRL B-50013) a Bacillus amyloliquefaciens (NRRL
B-50104). K ziadosti boli prilozené ddaje a doklady pozadované podla clanku 7 ods. 3 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia pripravku z Bacillus amyloliquefaciens (PTA-6507), Bacillus amyloliquefaciens (NRRL
B-50013) a Bacillus amyloliquefaciens (NRRL B-50104) ako kfmnej doplnkovej litky pre kurcatd vo vykrme,
kurcatd chované na zndsku, minoritné druhy hydiny vo vykrme a minoritné druhy hydiny chovanej na zndsku,
ktory sa mé zaradit do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky*“.

(4)  Eurbpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad“) dospel v stanovisku z 24. mdja 2016 (3 k zdveru, Ze
pripravok z Bacillus amyloliquefaciens (PTA-6507), Bacillus amyloliquefaciens (NRRL B-50013) a Bacillus amylolique-
faciens (NRRL B-50104) nemd za navrhovanych podmienok pouzitia neziaduci G¢inok na zdravie zvierat, ludské
zdravie ani Zivotné prostredie a Ze md potencidl zlepsit GZitkovost kurciat vo vykrme. Tento zdver mozno rozsirit
aj na pouzitie pripravku pre kurcatd chované na zndsku a mozno ho extrapolovat aj na minoritné druhy vtakov
vo vykrme a minoritné druhy vtakov chovanych na zndsku. Urad nepovazuje osobitné poziadavky na monito-
rovanie po uvedeni na trh za potrebné. Zaroven overil spraivu o metéde analyzy kimnej doplnkovej litky
v krmive predlozent referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Z postdenia pripravku z Bacillus amyloliquefaciens (PTA-6507), Bacillus amyloliquefaciens (NRRL B-50013) a Bacillus
amyloliquefaciens (NRRL B-50104) vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené v ¢linku 5 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 st splnené. Pouzivanie uvedeného pripravku by sa preto malo povolit podla prilohy k tomuto
nariadeniu.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierat,
potraviny a krmivd,

() U.v.EUL268,18.10.2003,s. 29.
(3) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2016) 14(6):4505.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Pripravok 3pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych litok ,zootechnické doplnkové litky“ a do
funkénej skupiny ,stabilizdtory ¢revnej mikrofléry”, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako
doplnkova litka vo vyZive zvierat.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 13. marca 2017

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Minimalny | Maximdlny
Identifi- Nazov| Druh alebo obsah obsah
kacné ¢islo | meno drzi- 1z ZloZenie, chemicky vzorec, opis, . Maximalny . . Koniec platnosti
doplnkovei . Doplnkovd latka s p kategéria . Iné ustanovenia :
oplnkovej | tela povo- analytickd metdda rat vek JTK/kg kompletného povolenia
latky lenia w krmiva s obsahom vlhkosti
12 %
Kategéria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: stabilizdtory ¢revnej mikroflory
4b1827 | Danisco Bacillus ZloZenie doplnkovej ldtky kurcatéd vo — 7,5 x 107 — 1. V. ndvode na pouzitie | 3. aprila 2027
(UK) Ltd. | amyloliquefaciens vykrme doplnkovej latky a premixu
(obchoduj- | PTA-6507, pripravok z Bacillus amylolique- uvedte teplotu pri sklado-
tca pod Bacillus faciens PTA-6507, Bacillus amy- | kurcatd vani, cas skladovatelnosti
ndzvom amyloliquefaciens | loliquefaciens NRRL chované na a stabilitu pri peletovani.
Danisco NRRL znasku
Animal B-50013 a Bacillus amylolique- 2. Pouzivanie je kompatibilné
B-50013 . .
Nutrition), |, pacillus faciens NRRL B-50104 s obsa- | minoritné v krmivich obsahujicich
amvloli . hom minimdlne 2,5 x 10° | druhy hydiny tieto povolené kokcidiosta-
wloliquefaciens T y py L .
NRRL B-50104 | JTK/g (celkovo) a s minimdlnou | vo vykrme tikd:  narazin/nikarbazin,
koncentrciou baktérii 8,3 x | a hydiny maduramicin aménny, lasa-
108 kazdého kmena/g dopln- | chovanej na locid A sodny, salinomycin
kovej latky. znasku sodny, monenzindt sodny,

v tuhej forme

Charakteristika ticinnej ldtky

zivotaschopné spéry  Bacillus
amyloliquefaciens PTA-6507, Ba-
cillus amyloliquefaciens NRRL

B-50013 a Bacillus amylolique-
faciens NRRL B-50104

Analytickd metdda ()

identifikdcia a stanovenie po-
¢tu  Bacillus  amyloliquefaciens
PTA-6507, Bacillus amylolique-
faciens NRRL

robenidin hydrochlorid, di-
klazuril, dekochindt, sem-
duramycin sodny alebo ni-
karbazin.

3. Pre pouzivatelov doplnko-
vej latky a premixov stano-
via prevadzkovatelia krmi-
véarskych podnikov prevadz-
kové postupy a organiza¢né
opatrenia s ciefom riesit
potencidlne rizikd vyplyva-
juce z ich pouzivania. Ak
uvedené rizikd nemozno ta-
kymito postupmi a opatre-
niami odstranit alebo znizit
na minimum, doplnkovd
litka a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi
ochrannymi prostriedkami.
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Identifi-
kacné &islo
doplnkovej

latky

Nazov|
meno drzi-
tela povo-
lenia

Doplnkovi latka

ZlozZenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximdlny
vek

Minimalny

obsah

Maximdlny
obsah

JTK/kg kompletného
krmiva s obsahom vlhkosti

12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

B-50013 a Bacillus amylolique-
faciens NRRL B-50104 v kfmnej
doplnkovej litke, premixoch
a krmivéch

— identifikdcia: pulznd gélovd
elektroforéza (PFGE)

— stanovenie poctu: difizna
platfiovd metdda po tepel-
nom oSetreni — EN 15784

(") Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratdria: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

L10T°¢Yl

[3s ]

own foxysdoang yruisaa Kupeip

LL]191
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