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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2018/1079
z 30. jiila 2018

o povoleni pripravku s obsahom Bacillus subtilis DSM 28343 ako kimnej doplnkovej litky pre
odstavené prasiatka (drZitel povolenia Lactosan GmbH & Co. KG)

(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 uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2)  Vsilade s ¢ldnkom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o povolenie pripravku s obsahom
Bacillus subtilis DSM 28343. K Zziadosti boli priloZené tidaje a doklady vyzadované podla ¢ldanku 7 ods. 3
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia pripravku s obsahom Bacillus subtilis DSM 28343 ako kfmnej doplnkovej litky pre
odstavené prasiatka, ktory sa md zaradit do kategérie doplnkovych ldtok ,zootechnické doplnkové latky*.

(4)  Pripravok s obsahom Bacillus subtilis DSM 28343, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické
doplnkové ldtky“, bol povoleny na desat rokov ako kimna doplnkové litka pre kurcatd vo vykrme vykondvacim
nariadenim Komisie (EU) 2017/187 ().

(5)  Eurbpsky drad pre bezpecnost potravin (dalej len ,urad“) v stanovisku zo 6. marca 2018 (}) skonstatoval, Ze
pripravok s obsahom Bacillus subtilis DSM 28343 nemd za navrhovanych podmienok pouZivania negativny
Gc¢inok na zdravie zvierat, zdravie udi ani zZivotné prostredie a Ze moze zvySovat hmotnost, prirastok hmotnosti
alebo pomer spotreby krmiva k prirastku hmotnosti v pripade odstavenych prasiatok. Urad nepovazuje za
potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh. Zdroven overil spravu o metdde
analyzy kimnej doplnkovej litky v krmive predlozent referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES)
¢. 1831/2003.

(6)  Z postdenia pripravku s obsahom Bacillus subtilis DSM 28343 vyplyva, ze podmienky povolenia stanovené
v ¢ldnku 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 st v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

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

() U.v.EUL 268,18.10.2003,5.29.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/187 z 2. februdra 2017 o povoleni pripravku Bacillus subtilis (DSM 28343) ako kimnej
doplnkovej latky pre kurcatd vo vykrme (drZitel povolenia Lactosan GmbH & Co.KG) (U.v.EUL 29, 3.2.2017,s. 35).

(}) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018) 16(3):5221.
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Cldnok 2

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

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

V Bruseli 30. jila 2018

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Minimalny | Maximdlny

Identifika¢né Nézov/meno D y . 1 . Druh alebo Maxi- obsah obsah Koniec plat-

o S oplnkovd ZloZenie, chemicky vzorec, opis, . ! , . .

¢islo dopln- drzitel'a p Iy p kategéria mélny . Iné ustanovenia nosti povo-

oY, . latka analytickd metéda - JTK kg kompletného .
kovej latky povolenia zvierat vek krmiva s obsahom vIhkost lenia
12 %
Kategéria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: stabilizdtory ¢revnej mikroflory
4b1825 | Lactosan GmbH | Bacillus subtilis | ZloZenie doplnkovej ldtky prasiatka — 1x10° — 1. V ndvode na pouzitie dopln- | 20.8.2028
& Co. KG DSM 28343 (odstavené) kovej latky a premixov sa

pripravok s obsahom Bacillus
subtilis DSM 28343 v mnoZstve
najmenej 1 x 10'° JTK/g dopln-
kovej latky

v tuhej forme

Charakteristika ticinnej ldtky
zivotaschopné spéry  Bacillus
subtilis DSM 28343

Analytickd metdda (1)

identifikdcia  Bacillus  subtilis

DSM 28343 v kimnej doplnko-

vej latke, premixoch a krmi-

vach:

— identifikdcia: pulznou gélo-
vou elektroforézou (PFGE)

stanovenie poctu Bacillus subtilis
DSM 28343 v kfmnej doplnko-
vej latke, premixoch a krmi-
vach:

— stanovenie poctu: diftznou

platiiovou  metédou na
tryptén-s6jovom agare —
EN 15784

musia uvadzat podmienky
skladovania a stability pri te-
pelnom osetreni.

2. Uréené pre odstavené pra-

siatka do telesnej hmotnosti
35 kg.

3. Pre pouzivatelov doplnkovej
litky a premixov stanovia
prevadzkovatelia ~ krmivar-
skych podnikov prevddz-
kové postupy a organizacné
opatrenia s cielom riesit po-
tencidlne rizikd vyplyvajice
z ich pouzivania. Ak uve-
dené rizikd nemozno taky-
mito postupmi a opatreniami
odstranit alebo zniZif na mi-
nimum, doplnkovd latka
a premixy sa musia pouzivat
s osobnymi ochrannymi
prostriedkami.

(") 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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