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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2019/914
z 29. mdja 2019

o povoleni pripravku s obsahom Bacillus licheniformis DSM 28710 ako kfmnej doplnkovej litky
pre morky vo vykrme, morky chované na plemeno (morky v odchove) a minoritné druhy hydiny
vo vykrme a chované na znasku (drZitel povolenia HuvePharma NV)

(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 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 litok urcenych na pouZivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2)  V silade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o povolenie pripravku s obsahom
Bacillus licheniformis DSM 28710. K Ziadosti boli prilozené udaje a doklady pozadované podla ¢lénku 7 ods. 3
uvedeného nariadenia.

(3)  Uvedend ziadost sa tyka povolenia pripravku s obsahom Bacillus licheniformis DSM 28710 ako kfmnej doplnkovej
latky pre morky vo vykrme, morky chované na plemeno (morky v odchove) a minoritné druhy hydiny vo
vykrme a chované na znasku, ktord sa md byt zaradit do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové
latky*.

(4)  Pripravok s obsahom Bacillus licheniformis DSM 28710, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické
doplnkové latky“, bol povoleny na desat rokov ako kfmna doplnkové ltka pre kurcatd vo Vykrme a kurcatd
chované na znasku vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2017/1904 ().

(5)  Eurbpsky urad pre bezpecnost potravin (dalej len ,tirad”) v stanovisku z 28. novembra 2018 (*) skonstatoval, Ze
pripravok s obsahom Bacillus licheniformis DSM 28710 nemd za navrhovanych podmienok pouZitia negativny
uc¢inok na zdravie zvierat ani Zzivotné prostredie. Takisto dospel k zdveru, Ze doplnkovd litka moéze byt
potencidlnym respira¢nym senzibilizitorom a Ze nemozno vyvodit Ziadny zaver, pokial ide o senzibilizdciu
resp. drdzdivost koze alebo o¢i doplnkovou latkou. Komisia sa preto domnieva, Ze by sa mali prijat primerané
ochranné opatrenia na predchddzanie negatlvnym ucinkom na [udské zdravie, najmi pokial ide o pouzwatelov
doplnkovej ldtky. Urad takisto dospel k zdveru, ze doplnkova litka moze byt v odporucane] davke G¢innd pri
zlep$ovani pomeru spotreby krmiva k prirastku hmotnosti moriek vo vykrme a Ze tento zdver mozno rozsirit aj
na morky chované na plemeno (morky v odchove) a na minoritné druhy hydiny vo vykrme a druhy chované na
znasku. Urad nepovazuje za potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh.
Zaroven overil spravu o metdde analyzy kfmnej doplnkovej latky v krmive predloZent referen¢nym laboratériom
zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(6)  Z posudenia pripravku s obsahom Bacillus licheniformis DSM 28710 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 krmivd,

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

() Vykon4vacie nariadenie Komisie (EU) 2017/1904 z 18. oktébra 2017 o povoleni pripravku s obsahom Bacillus licheniformis DSM 28710
ako kfmnej doplnkovej latky pre kuréatd vo vykrme a kurcatd chované na znasku (drZitel povolenia Huvepharma NV) (U. v. EU L 269,
19.10.2017,s. 27).

(}) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(1):5536.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Pripravok Specifikovany 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

Toto nariadenie nadobiida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie.

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

V Bruseli 29. mdja 2019

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Minimalny | Maximélny
Identifi- Nézov/meno Druh alebo obsah obsah Koniec plat-
kaéné ¢islo o Doplnkova ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, .. Maxi- , . cep
Joplnkovei drzitela povo- p iy ) kategéria p . Iné ustanovenia nosti povo-
oplnkovej . latka analytickd metdda - mélny vek JTK/kg kompletného :
p lenia zvierat . . lenia
latky krmiva s obsahom vlhkosti
12 %
Kategoria zootechnickych doplnkovych latok. Funkénd skupina: stabilizdtory ¢revnej mikroflory.
4b1828 | Huvep- Bacillus licheni- | ZloZenie doplnkovej ldtky morky vo — 1,6 x 10° — . V ndvode na pouzitie doplnkovej 25. jina
harma NV | formis DSM Pripravok s obsahom Bacillus li- vykrme lét.ky a premixu 'uved’te pqd— 2029
28710 cheniformis DSM 28710 s mini- | morky ml'enky1 skladovvama/ a stabilitu
mélnym obsahom chované na pri tepelnom osetrent.
32 x 10° JTKjg doplnkovej plemeno . Pouzitie je povolené v krmivich
1 e{tky (morky pre morky obsahujicich jedno
' v odchove) z tychto povolenych kokcidiosta-
V tuhej forme minoritné tik: diklazuril, halofuginén, robe-
Charakteristika vicinnej litky druhy nidin, 1asaloc’1d, maduramicin
y hvdiny vo alebo monenzin.
Zivotaschopné spéry Bacillus li- | "V . . iy
cheniformis DSM 28710 vykrme . Pouzitie je povolené v krmivich
alebo pre minoritné druhy hydiny vo
Analytickd metdda (*) minoritné vykrme alebo minoritné druhy
Na stanovenie poctu Bacillus li- druhy hydil}y cho‘/.a’ne.j na anlgku’
cheniformis DSM 28710 v kfmnej hydiny ktoré obsahujii jedno z tychto
dopinkovei latke. premixe a kim. | chovanej na povolenych kokcidiostatik: dikla-
P ) P znasku zuril alebo lasalocid.

nych surovindch:

— diftizna platiovd metéda EN
15784.

Na identifikdciu Bacillus licheni-
formis DSM 28710:

— pulznd gélova elektroforéza
(PFGE).

. Pre  pouzivatelov

doplnkovej
latky a premixov stanovia pre-
védzkovatelia krmivarskych pod-
nikov prevadzkové postupy a pri-
merané organizacné opatrenia s
cielom riesit rizikd pri vdycho-
vani, kontakte s pokozkou alebo
o¢ami. Ak nie je mozné tymito
postupmi a opatreniami elimino-
vat alebo zniZit dermdlnu alebo
inhala¢nii expoziciu alebo expo-
ziciu o¢i na minimum, dopln-
kovd litka a premixy sa musia
pouzivat s vhodnymi 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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