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NARIADENIA

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2017/2308
z 13. decembra 2017

o povoleni pripravku s obsahom Bacillus subtilis (DSM 5750) a Bacillus licheniformis (DSM 5749)
ako kfmnej doplnkovej litky pre ciciaky (drZitel povolenia Chr. Hansen A/S)

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych
ltkach urcenych na pouZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmd na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedze:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych ldtok urcenych na pouZivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni. V ¢ldnku 10 uvedeného nariadenia sa stanovuje
prehodnotenie doplnkovych latok povolenych podla smernice Rady 70/524/EHS ().

(2)  Pripravok s obsahom Bacillus subtilis (DSM 5750) a Bacillus licheniformis (DSM 5749) bol povoleny bez ¢asového
obmedzenia v silade so smernicou 70/524/EHS ako kfmna doplnkové ldtka pre osipané na vykrm a ciciaky
nariadenim Komisie (ES) ¢. 2148/2004 (°). Uvedeny pripravok bol ndsledne zapisany do registra kimnych
doplnkovych latok ako existujici vyrobok, a to v stilade s ¢ldinkom 10 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Bol
povoleny na desat rokov pre odstavené prasiatka, o3fpané na vykrm, prasnice, telatd na chov a morky vo vykrme
vykonavacim nariadenim Komisie (EU) 2017/447 (¥).

(3)  Vsilade s ¢lankom 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢lankom 7 bola predlozend Ziadost
o prehodnotenie pripravku s obsahom Bacillus subtilis (DSM 5750) a Bacillus licheniformis (DSM 5749) ako kimnej
doplnkovej latky pre ciciaky. Ziadost sa tykala aj posddenia tohto pripravku z hladiska jeho nového pouzitia vo
vode na pitie. Ziadatel poziadal o zaradenie tejto doplnkovej ldtky do kategérie doplnkovych ldtok ,zootechnické
doplnkové latky“. K ziadosti boli prilozené tidaje a doklady pozadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003.

(4)  Eurbpsky drad pre bezpetnost potravin (dalej len ,Grad“) v stanovisku z 12. jila 2016 () skonstatoval, ze
pripravok s obsahom Bacillus subtilis (DSM 5750) a Bacillus licheniformis (DSM 5749) nemd za nayrhovanych
podmlenok pouZivania negatlvny Gcinok na zdravie zvierat, fudské zdravie ani Zivotné prostredie. Urad dospel
k zéveru, ze pr1pravok ma schopnost zlepsit prirastok hmotnosti ciciakov, ak sa pouziva v krmive alebo vo vode
na pitie. Urad nepovazuje za potrebné stanovit osobitné poziadavky tykajice sa monitorovania po umiestneni na
trh. Zaroven overil sprdvu o metéde analyzy kimnej doplnkovej ldtky v krmive predloZent referencnym
laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Z postidenia pripravku s obsahom Bacillus subtilis (DSM 5750) a Bacillus licheniformis (DSM 5749) vyplyva, ze
podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. PouZivanie uvedeného
pripravku by sa preto malo povolit podla prilohy k tomuto nariadeniu.

() U.v.EUL268,18.10.2003,s. 29. ’

(*) Smernica Rady 70/524/EHS z 23.novembra 1970 o pridavnych latkach do krmiv (U. v.ESL 270, 14.12.1970, s. 1).

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 2148/2004 zo 16. decembra 2004 o stilych a docasnych povoleniach urcitych doplnkovych litok
a 0 povoleni novych sposobov pouzitia uz povolenych doplnkovych ldtok v krmivach (U. v. EU L 370, 17.12.2004, 5. 24).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/447 zo 14. marca 2017 o povolen{ prlpravku z Bacillus subtilis (DSM 5750) a Bacillus licheni-
formis (DSM 5749) ako kimnej doplnkove latky pre prasnice, odstavené prasiatka, 051pane na vykrm, telatd na chov a morky vo vykrme
a ktorym sa menia nariadenia (ES) ¢. 1453/2004, (ES) C. 2148/2004 a (ES) ¢. 600/2005 (drZitel povolenia Chr. Hansen AJS)
(U.v.EUL 69, 15.3.2017,s. 19).

(’) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2016) 14(9):4558.
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(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierat,
potraviny a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1
Povolenie

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

Cldnok 2
Nadobudnutie a¢innosti

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

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

V Bruseli 13. decembra 2017

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Identifi- Mini- Maxi- Mini- Maxi-
kacné Druh mélny mélny malny mdlny
acne Nézov/meno [ o -1 . Iy . obsah obsah obsah obsah Koniec
&islo S Doplnkova ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, alebo Maxi- , . .
drzitela p s p P p Iné ustanovenia platnosti
dopln- leni latka analytickd metdda kategéria | malny vek TK ke kompletnéh leni
kovej povolenia vierat JTK/ g kompletného N povolenia
itk krmiva s obsahom JTK/1 vody na pitie
Ky vihkosti 12 %
Kategoria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: stabilizitory ¢revnej mikrofléry
4b1700i | Chr. Bacillus ZloZenie doplnkovej ldtky ciciaky — 1,3 x 10° — 6,5 x 108 — 1. V ndvode na pouzitie | 3.janudr
Hansen A[S | subtilis doplnkovej litky a premi- | 2028
(DSM 5750) | pripravok s obsahom Bacillus xov sa musia uviest pod-
a Bacillus subtilis (DSM 5750) a Bacillus mienky skladovania a sta-
licheniformis | licheniformis (DSM 5749) ob- bilita ~ pri  tepelnom
(DSM 5749) | sahujici minimalne 3,2 x osetreni.

10 JTK/g doplnkovej latky
(pomer 1:1)

v tuhej forme

Charakteristika ticinnej ldtky

zivotaschopné spéry Bacillus
subtilis

(DSM 5750) a Bacillus licheni-
formis (DSM 5749)

Analytickd metdda (1)

Identifikdcia a stanovenie po-
&tu  Bacillus  subtilis  (DSM
5750) a Bacillus licheniformis
(DSM 5749) v kimnej dopln-
kovej latke, premixoch, krmi-
vach a vode:

— identifikdcia: pulznd gé-
lova elektroforéza (PFGE)

2. Doplnkova litka sa moze
pouzivat vo vode na pitie.

3. Pri pouziti doplnkovej
latky vo vode na pitie
treba zaru¢it jej homo-
génne rozpustenie.

4. V pokynoch na pouzitie

uved'te:

,Doplnkova ldtku treba
podavat dojciacim prasni-
ciam a ciciakom sticasne.”
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Identifi-
kacné
dslo
dopln-
kovej
latky

Nézov/meno
drzitela
povolenia

Doplnkové
latka

ZlozZenie, chemicky vzorec, opis,

analytickd metdda

Druh
alebo
kategéria
zvierat

Maxi-
mélny vek

Mini- Maxi- Mini- Maxi-
mélny mélny mélny mélny
obsah obsah obsah obsah
JTK kg kompletného

krmiva s obsahom JTK/1 vody na pitie

vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

— stanovenie poctu mikro-

organizmov: diftizna plat-
fiovd metdda na trypton-
s6jovom agare - EN
15784

5. Prevadzkovatelia krmivar-

skych podnikov musia pre
pouzivatelov  doplnkovej
latky a premixov stanovit
prevadzkové postupy a or-
ganizacné opatrenia s cie-
Tom riesit potencidlne ri-
zikd vyplyvajiice z ich
pouZivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami
odstrdnit  alebo  znizit
na minimum, doplnkova
litka a premixy sa mu-
sia pouzivat s osobnymi
ochrannymi prostriedkami
vritane prostriedkov na
ochranu dychacich ciest
a pokozky.

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