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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2020/1762
z 25. novembra 2020

o povoleni pripravku s obsahom Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 a Bacillus
amyloliquefaciens DSM 25840 ako kimnej doplnkovej litky pre vsetky druhy hydiny na vykrm alebo
chované na zndsku alebo na plemeno (drZitel povolenia Chr. Hansen A/S)

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych litkach
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 latok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2)  V stlade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o povolenie pripravku s obsahom
Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 a Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840. K Ziadosti boli
prilozené tidaje a doklady vyzadované podla ¢ldnku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia pripravku s obsahom Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 a Bacillus
amyloliquefaciens DSM 25840 ako kfmnej doplnkovej latky pre vietky druhy hydiny na vykrm alebo chované na
znasku alebo na plemeno, ktory sa ma zaradit do kategérie ,zootechnické doplnkové latky“.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,trad”) v stanovisku z 20. marca 2020 (%) skonstatoval, Ze
pripravok s obsahom Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 a Bacillus amyloliquefaciens DSM
25840 nemd za navrhovanych podmienok pouZzivania negativny a¢inok na zdravie zvierat, bezpecnost
spotrebitelov ani Zivotné prostredie. Takisto skonstatoval, Ze bez dostupnych tidajov nemozno dospiet k ziadnemu
zdveru, pokial ide o drdzdivost pre oci/pokozku ani koznil citlivost doplnkovej litky a ze z dovodu bielkovinovej
povahy tc¢innych agensov by sa doplnkové litka mala povazovat za respiracny senzibilizdtor. Komisia sa preto
domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabrdnit negativnym G¢inkom na zdravie
Iudi, najma pokial ide o pouzivatelov doplnkovej litky. Urad takisto skonstatoval, Ze vyrobok je potencidlne Géinny
ako zootechnickd doplnkovd litka v krmivich a vo vode urcenej na napajanie. Urad nepovazuje za potrebné stanovit
osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh. Zdrovei overil spravu o metédach analyzy doplnkovej
latky v krmive predlozent referen¢nym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Zposudenia pripravku s obsahom Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 a Bacillus amyloliquefaciens
DSM 25840 vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 sui splnené.
Pouzivanie vyrobku by sa preto malo povolit podla prilohy k tomuto nariadeniu.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 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
doplnkovid latka vo vyzive zvierat.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.
(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(4):6094.
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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 clenskych
§tatoch.

V Bruseli 25. novembra 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

s Maxi- |, . . Maxi-
Minimalny (0 Minimélny 4
Identifi- obsah ~ | M2 n}}ll obsah ~ | M n}}:
ka¢né | Nézov/ meno ( . — . Maxi- obsa obsa Koniec
. o Doplnkovéd | ZloZenie, chemicky vzorec, opis, Druh alebo ) , . .
cislo drzitela 14tk Ivtickd metod Kateabria zvi mdlny TK/k Iné ustanovenia platnosti
doplnko- ovolenia atka analytickd metdda ategbria zvierat |~ 4 JTK[kg o ovolenia
Pl’ I P kompletného JTK/1 vody uréenej P
vej latky krmiva s obsahom na napdjanie
vlhkosti 12 %
Kategoria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: stabilizdtory ¢revnej mikrofléry
4b1894 | Chr. Hansen |Bacillus ZloZenie doplnkovej ldtky Vsetky druhy - |1,6x10°| - |54x10°| - . V ndvode na pouzitie doplnkovej | 16.12.2030
AlS subtilis DSM | Pripravok s obsahom Bacillus | hydiny na vykrm litky a premixov sa musia uvddzat
32324, subtilis DSM 32324, Bacillus |alebo chované na podmienky skladovania a stabilita
Bacillus subtilis DSM 32325 a Bacillus | znasku alebo na pri tepelnom oSetreni.
subtilis DSM | amyloliquefaciens DSM 25840 | plemeno . Pri pouziti doplnkovej latky vo vode
32325 obsahujiici minimdlne: 3,2 x urcenej na napdjanie treba zabezpecit
a Bacillus 10° JTK/g doplnkovej latky jej homogénne rozpustenie.
amyloliquefac- | (1,6 x 10°JTK B. subtilis DSM . Mdze sa pouzival v krmive
iens DSM 32324/g; 1,0 x 10° JTK B. obsahujicom povolené
25840 subtilis DSM 32325/g a 0,6 x kokcidiostatika: diklazuril,

10° JTK B. amyloliquefaciens
DSM 25840/g)

Charakteristika ticinnej ldtky
Zivotaschopné spéry buniek
Bacillus subtilis DSM 32324,
Bacillus subtilis DSM 32325

a Bacillus amyloliquefaciens
DSM 25840

Analytickd metdda ()
Kvantifikdcia v kimnej
doplnkovej latke, premixoch,
krmivéch a vo vode: diftizna
platiovd metdda na trypton-
s6jovom agare (EN 15784).
Identifikdcia: metoda pulznej
gélovej elektroforézy (PFGE).

dekochindt a halofuginén.

. Pre pouzivatelov doplnkovej ldtky

a premixov stanovia
prevadzkovatelia  krmivérskych
podnikov  prevadzkové postupy
a organizacné opatrenia s cielom
riesit potencidlne rizikd vyplyvajice
z ich pouzivania. Ak uvedené rizikd
nemozno  takymito  postupmi
a opatreniami odstrénit alebo znizit
na minimum, doplnkovd ldtka
a premixy sa musia pouZivat
s osobnymi ochrannymi
prostriedkami vratane ochrannej
dychacej masky, 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.
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