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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2020/1395
z 5. oktdbra 2020

o obnoveni povolenia pripravku s obsahom Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 ako kimnej
doplnkovej litky pre kurcatd vo vykrme a o jeho povoleni pre kurcatd chované na znasku, ktorym sa
zru$uje nariadenie (ES) & 1292/2008 (drzitel povolenia Evonik Nutrition & Care GmbH)

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouzZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmd na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedZe:

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

(2)  Pripravok s obsahom Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 bol nariadenim Komisie (ES) ¢. 1292/2008 povoleny na
obdobie 10 rokov ako kimna doplnkova latka pre kurcatd vo vykrme (3).

(3)  V salade s ¢lankom 14 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢ldnkom 7 predlozil drzitel povolenia
pripravku s obsahom Bacillus amylollqueﬁmens CECT 5940 ako kfmnej doplnkovej litky Ziadost o obnovenie jeho
povolenia pre kurcatd vo vykrme a o nové povolenie pre kurcatd chované na zndsku so zaradenim do kategdrie
doplnkovych létok ,zootechnické doplnkové latky“. K Ziadosti boli prilozené tdaje a doklady vyzadované podla
¢lanku 7 ods. 3 a ¢linku 14 ods. 2 uvedeného nariadenia.

(4)  Eur6psky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,trad”) v stanovisku z 28. janudra 2020 (°) skonstatoval, ze
ziadatel poskytol uda]e preukazujiice, Ze doplnkova latka spliia podmienky na udelenie povolenia. Urad potvrdll
svoje predchddzajice zdvery o tom, Ze pripravok s obsahom Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 nema negativny
Gcinok na zdravie zvierat, bezpecnost spotrebitelov ani Zivotné prostredie. Takisto dospel k zdveru, Ze nie je
drazdivy pre pokozkufo¢i ani nie je kozny senzibilizdtor, ale mal by sa povazovat za potencidlny respiracny
senzibilizdtor. Komisia sa preto domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s ciefom zabrdnit
negativnym tc¢inkom na zdravie ludi, najmé pokial ide o pouzivatelov doplnkovej litky. Urad tieZ skonstatoval, Ze
doplnkova latka moze byt G¢innd u kurciat chovanych na znésku.

(50 Z posudenia pripravku s obsahom Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 vyplyva, ze podmienky na udelenie
povolenia v zmysle ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. Povolenie uvedenej doplnkovej latky by sa
preto malo obnovit podla prilohy k tomuto nariadeniu.

(6)  V dosledku obnovenia povolenia pripravku s obsahom Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 ako kfmnej doplnkovej
latky za podmienok stanovenych v prilohe k tomuto nariadeniu by sa nariadenie (ES) ¢. 1292/2008 malo zrusit.

(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiva,

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1292/2008 z 18. decembra 2008 o povolen{ Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 (Ecobiol a Ecobiol plus)
ako kfmnej doplnkovej litky (U. v. EU L 340, 19.12.2008, s. 36).

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(2):6014.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie doplnkovej litky uvedenej v prilohe, ktord patri do kategorie ,zootechnické doplnkové latky” a do funkénej
skupiny ,stabilizdtory ¢revnej flory“ v pripade kurciat chovanych na zndsku a do rovnakej kategérie a funkénej skupiny
v pripade kurciat vo vykrme, sa obnovuje za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2

Nariadenie (ES) ¢. 1292/2008 sa zrusuje.

Cldnok 3

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

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
$tatoch.

V Bruseli 5. oktdbra 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

) Minimélny rhrfz?l):)-r
k;ligflrétélif;io Nézov|meno ZloZenie, chemicky vzorec, Druh alebo Maxi- obsah obsah Koniec
doplnko- drzitela Doplnkovi litka opis. analvtickd r)tylet() da kategoria milny Iné ustanovenia platnosti
Pl’ povolenia Pis, vt zvierat vek JTK/kg kompletného povolenia
vej litky krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %

Kategoria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: stabilizdtory ¢revnej mikroflory.
4b1822 |Evonik Nutri- | Bacillus amyloli- | ZloZenie doplnkovej ldtky: kurcatd vo - 1x10° - 1. V ndvode na pouzitie doplnkovej| 26.10.2030

tion & Care quefaciens CECT | . avok s obsahom Bacill vykrme litky a premixov sa musia uvddzat

GmbH 5940 pripravok s obsa aatlis | | urcatd  cho- podmienky skladovania a stabilita

amyloliquefaciens CECT 5940

obsahujici minimdlne:

— 1 x 10° JTK/g doplnkovej
latky

v tuhej forme

Charakteristika ticinnej litky:

spory Bacillus amyloliquefaciens
CECT 5940

Analytickd metéda ()

Kvantifikdcia: diftizna platiiovd
metédana  tryptén-séjovom
agare (EN 15 784).

Identifikdcia: metoda gélovej

elektroforézy v pulznom poli
(PFGE).

vané na znasku

pri tepelnom oSetreni.

. Doplnkova litka sa moze pouzivat

v krmive obsahujicom povolené
kokcidiostatikd: diklazuril, monen-
zin sodny alebo nikarbazin.

. Pre pouzivatelov doplnkovej latky

a premixov stanovia prevadzkovate-
lia krmivérskych podnikov previdz-
kové postupy a organiza¢né opatre-
nia s cielom riesit potencidlne rizikd
vyplyvajiice z ich pouzivania. Ak
uvedené rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami odstranit
alebo zniZzit na minimum, doplnkové
latka a premixy sa musia pouZzivat
s osobnymi ochrannymi prostriedka-
mi vritane ochrannej dychacej ma-
sky, okuliarov a rukavic.

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

0¢0C01'9

[ ]

amm [oysdoung yiuisoa Lupeip)

Slvre 1


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) 2020/1395 z 5. októbra 2020 o obnovení povolenia prípravku s obsahom Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 ako kŕmnej doplnkovej látky pre kurčatá vo výkrme a o jeho povolení pre kurčatá chované na znášku, ktorým sa zrušuje nariadenie (ES) č. 1292/2008 (držiteľ povolenia Evonik Nutrition &amp; Care GmbH) (Text s významom pre EHP) 
	PRÍLOHA 


