L 194/134 Uradny vestnik Eurépskej tnie 31.7.2018

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2018/1080
z 30. jiila 2018

o povoleni pripravku s obsahom Bacillus subtilis DSM 29784 ako kimnej doplnkovej litky pre
minoritné druhy hydiny vo vykrme a minoritné druhy hydiny chovanej na zndsku (drZitel
povolenia Adisseo France SAS)

(Text s vyznamom pre EHP)

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

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 dévody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2)  Vsilade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) €. 1831/2003 bola predlozend ziadost o povolenie pripravku Bacillus subtilis
DSM 29784. K ziadosti boli prilozené tdaje a doklady vyzadované podla ¢ldnku 7 ods. 3 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia pripravku s obsahom Bacillus subtilis DSM 29784 ako kfmnej doplnkovej latky pre
minoritné druhy hydiny vo vykrme a minoritné druhy hydiny chovanej na zndsku, ktord sa mé zaradit do
kategorie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky*.

(4)  Pripravok s obsahom Bacillus subtilis DSM 29784, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické
doplnkové latky, bol povoleny na desat rokov ako kfmna doplnkovd ldtka pre kurcatd vo vykrme a kurcatd
chované na znasku vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2018/328 (3.

(5)  Eurbpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,urad“) v stanovisku z 21. februdra 2018 (°) skonstatoval, ze
pripravok s obsahom Bacillus subtilis DSM 29784 nemd za navrhovanych podmienok pouz1var11a negatlvny
Gcinok na zdravie zvierat, zdravie Iudi ani Zivotné prostredie. Urad takisto dospel k zdveru, Ze mozno
odovodnene predpokladat, Ze sposob déinku pre minoritné druhy hydiny je rovnaky ako v pr1pade hlavnych
druhov hydmy (kur¢atd na vykrm). Tento zdver o G¢innosti v pripade kuréiat na vykrm teda mozno extrapolovat
na minoritné druhy hydiny vo vykrme a minoritné druhy hydiny chovanej na znasku. Urad sa nedomnieval, Ze
st potrebné osobitné poziadavky na monitorovanie po uvedeni na trh. Zaroven overil sprivu o metdde analyzy
kfmnej doplnkovej litky v krmive predlozend referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES)
¢. 1831/2003.

(6)  Z postdenia pripravku s obsahom Bacillus subtilis DSM 29784 vyplyva, ze podmienky povolenia stanovené
v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 su splnené. Pouzivanie uvedeného pripravku by sa preto malo povolit
podla prilohy k tomuto narjadeniu.

(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd,
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, s. 29.

() Vykon4vacie nariadenie Komisie (EU) 2018/328 z 5. marca 2018 o povoleni pripravku s obsahom Bacillus subtilis DSM 29784 ako
kfmnej doplnkovej litky pre kurcatd vo vykrme a kurcatd chované na znasku (drzitel’ povolenia ADISSEO France SAS) (U. v. EU L 63,
6.3.2018,s. 10).

(}) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018) 16(3):5204.
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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 | Maximélny
Identifika¢né Nézov/meno D , o — . Druh alebo Maxi- obsah obsah Koniec plat-
o N oplnkova ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, .. ! . . .
¢islo dopln- drzitela povo- p -y p kategéria mdlny ] Iné ustanovenia nosti povo-
oY, . ldtka analytickd metéda - JTK/kg kompletného .
kovej latky lenia zvierat vek krmiva s obsahom vhkost lenia
12 %
Kategéria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: stabilizdtory ¢revnej mikroflory
4b1829 | Adisseo Bacillus subtilis | ZloZenie doplnkovej ldtky Minoritné — 1 x108 — 1. V ndvode na pouzitie dopln- | 20.8.2028
France SAS DSM 29784 pripravok s obsahom Bacillus druh}r hydiny kove'j latky' a premixov sa
subtilis DSM 29784 v mnostve | YO Vykrme musia _ uviest _podmienky
najmenej 1 x 101 JTK/g dopln- | 4 minoritné skladovania a stabilita pri te-
kovej latky druhy hydiny pelnom oSetreni.
V tuhej forme ;}rllz;’ljge) na . Pouzivanie je povolené v kr-

Zivotaschopné
subtilis DSM 29784

Charakteristika ticinnej ldtky

spoéry  Bacillus

Analytickd metdda (')

Na stanovenie poctu Bacillus sub-
tilis DSM 29784 v doplnkovej
latke, premixe a krmivach:

difizna platiiovd metéda na

tryptéon-s6jovom  agare  EN
15784
Na identifikdciu Bacillus subtilis
DSM  29784:  Identifikdcia:
pulznd  gélovd elektroforéza
(PFGE)

mivich obsahujticich tieto
povolené kokcidiostatikd: la-
salocid A sodny alebo dikla-
zuril.

. Pre pouzivatelov doplnkovej

litky a premixov stanovia
prevadzkovatelia ~ krmivar-
skych podnikov prevadzkové
postupy a organizacné opa-
trenia s cielom riesit poten-
cidlne rizikd  vyplyvajtce
z ich pouZivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito po-
stupmi a opatreniami odstra-
nit alebo zniZif na minimum,
doplnkova ltka a premixy sa
musia pouzivat s osobnymi
ochrannymi  prostriedkami
vratane  prostriedkov  na
ochranu pokozky, dychacich
ciest a oci.

(") 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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