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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2022/703
z 5. mdja 2022

o obnoveni povolenia pripravku s obsahom Bacillus velezensis DSM 15544 ako kimnej doplnkovej
litky pre odstavené prasiatka a o povoleni pre vSetky druhy a kategérie vtikov, ktorym sa meni
vykondvacie nariadenie (EU) 2016/897, vykonavac1e nariadenie (EU) 2017/2312 a vykondvacie
narladenle (EU) 2018/1081 a ktorym sa zruSuje nariadenie (EU) & 333/2010, nariadenie (EU)
¢. 184/2011 a vykondvacie nariadenie (EU) 2019/893 (drzitel povolema Asahi Biocycle Co. Ltd.,

v Unii zastdipend spolo¢nostou Pen & Tec Consulting S.L.U.)

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie (ES) ¢. 1831/2003 Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) z 22. septembra 2003 o doplnkovych
latkach urcenych na pouzivanie vo vyZzive zvierat ('), a najma na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedze:

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

(2)  Pripravok s obsahom Bacillus velezensis DSM 15544, predtym taxonomicky oznacené ako Bacillus subtilis C-3102

(DSM 15544), bol desat rokov povoleny ako kfmna doplnkovd latka pre odstavené c1c1aky nariadenim Komisie (EU)

¢. 3332010 (3, pre kurcatd chované na zndsku, morky, mensie druhy vtdctva a iné okrasné a volne Zijice vtictvo

narlademm Komisie (EU) ¢. 184/2011 (’), pre nosnice a okrasné ryby vykondvacim nariadenim Komlsle (EU)

2016/897 (¥, pre prasnice, c1c1aky a psy vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2017/2312 (), pre o$ipané vo

vykrme vykondvacim nariadenfm Komisie (EU) 2018/1081 (%) a pre kurcatd vo vykrme vykondvacim nariadenim
Komisie (EU) 2019/893 ().

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

() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 333/2010 z 22. aprila 2010 o povoleni nového poutitia Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) ako kimnej
doplnkovej latky pre odstavené ciciaky (drZitel povolenia spolocnost Asahi Calpis Co. Ltd., v Eur6pskej tinii zastipend spolocnostou
Pen & Tec Consulting S.L.U.) (U.v.EUL 102, 23.4.2010, s. 19).

() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 184/2011 z 25. februdra 2011 o povolem Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) ako kfmnej doplnkovej
latky pre kurcatd chované na zndsku, morky, mensie druhy vtdctva a iné okrasné a volne Zzijtice vtdctvo (drZitel povolema spolo¢nost
Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., v Europskej tinii zastupena spolo¢nostou Pen & Tec Consulting S.L.U) (U.v. EUL 53, 26.2.2011,s. 33))

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2016/897 z 8. jina 2016 o povoleni pripravku z Bacillus subtilis (C-3102) (DSM 15544) ako
kimnej doplnkovej ldtky pre nosnice a okrasné ryby (drzitel povolenia Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., v Eur6pskej tnii zastipend
spolocnostou Pen & Tec Consulting S.L.U.) a 0 zmene nariaden{ (ES) ¢. 1444/2006, (EU) €. 333/2010 a (EU) ¢. 184/2011, pokial ide
o drzitela povolenia (U. v. EU L 152, 9.6.2016, s. 7).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2312 z 13. decembra 2017 o povoleni nového pouzitia pripravku s obsahom Bacillus
subtilis C-3102 (DSM 15544) ako kimnej doplnkovej ldtky pre prasnice, ciciaky a psy (drZitel povolenia spolo¢nost Asahi Calpis
Wellness Co. Ltd, v Eurépskej inii zastipend spolo¢nostou Pen & Tec Consulting S.L.U.) (U.v.EUL 331, 14.12.2017, 5. 41).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2018/1081 z 30. jilla 2018 o povoleni pripravku s obsahom Bacillus subtilis C-3102 (DSM
15544) ako kimnej doplnkovej litky pre o$ipané vo vykrme (drzitel povolenia Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, v Eurépskej nii
zastipena spolocnostou Pen & Tec Consulting S.L.U.) (U. v. EU L 194, 31.7.2018, 5. 17).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2019/893 z 28. méja 2019 o obnoveni povolenla pripravku s obsahom Bacillus subtilis DSM
15544 ako kimnej doplnkovej ldtky pre kurcatd vo vykrme a o zruseni nariadenia (ES) ¢. 1444/2006 (drZitel povolenia spolo¢nost
Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., v Eurépskej tnii zastipend spolocnostou Pen & Tec Consulting S.L.U) (U. v. EU L 142, 29.5.2019,
s. 60).
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(3)  Platnost povolenia pripravku s obsahom Bacillus velezensis DSM 15544 pre kur¢atd chované na znasku, morky, menej
vyznamné druhy vtdctva a iné okrasné a volne Zijiice vtactvo uplynula 18. marca 2021.

(4)  Vsilade s ¢lankom 13 ods. 3 a ¢ldnkom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢lankom 7 boli
predlozené dve Ziadosti o obnovenie povolenia pripravku s obsahom Bacillus velezensis DSM 15544 ako kimnej
doplnkovej latky pre odstavené prasiatka, o nové povolenie pre kurcata chované na znasku a na plemeno, morky na
chov, vo vykrme, na plemeno a na znasku, menej vyznamné druhy hydiny a vsetky ostatné druhy vtakov urcené na
chov, vykrm, znasku a plemeno, v ktorych sa Ziada o zaradenie tejto doplnkovej latky do kategérie doplnkovych
latok ,zootechnické doplnkové latky“ a o zmenu podmienok povolenia. Zmena sa tyka zmeny ndzvu doplnkovej
latky. K Ziadostiam boli prilozené tdaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3, ¢linku 13 ods. 3 a ¢lanku 14
ods. 2 uvedeného nariadenia.

(5)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad”) v stanoviskdch z 30. septembra 2020 () a 29. septembra
2021 () skonstatoval, ze ziadatel poskytol uda)e preukazujice, Ze pripravok s obsahom Bacillus velezensis DSM
15544 splita za navrhovanych podmienok pouzivania ex1stu]uce podmienky povolenia. Urad dospel k zéveru, Ze
pripravok s obsahom Bacillus velezensis DSM 15544 nemd negativny ucinok na zdravie zvierat, bezpe¢nost
spotrebitelov ani Zivotné prostredie. Takisto uviedol, Ze tento pripravok nie je drdzdivy pre pokozku/oci ani nie je
kozny senzibiliztor, ale mal by sa povazovat za respira¢ny senzibilizator. Komisia sa preto domnieva, Ze by sa mali
prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabrdnit negativnym d¢inkom na zdravie [udi, najmi pouzivatelov
doplnkovej ltky. Urad takisto dospel k zaveru, Ze tito doplnkova litka by sa mala taxonomicky oznacit ako Bacillus
velezensis DSM 15544 a Ze pripravok moze byt ¢inny ako zootechnickd kimna doplnkova ldtka. Urad nepovazuje
za potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh. Urad zdroven overil spravu
o metédach analyzy kfmnej doplnkovej litky v krmive predloZzend referenénym laboratériom zriadenym
nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(6)  Ziadatel, ktorého v Unii zastupuje spolocnost Pen & Tec Consulting S.L.U., predlozil 2. decembra 2020 relevantné
podporné tdaje tykajiice sa zmeny ndzvu/mena drzitela povolenia v stlade s ¢lankom 13 ods. 3 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003. Ziadatel tvrdil, ze aktudlny ndzov spolo¢nosti, ktord je drzitelom povolenia, sa zmenil na ,Asahi
Biocycle Co. Ltd.“.

(7)  Navrhovand zmena podmienok povolenia je vyhradne administrativnej povahy a nemd za ndsledok nové postdenie
prislusnej doplnkovej latky. Urad bol so Ziadostou oboznimeny.

(8)  Vykondvacie nariadenie (EU) 2016/897, vykondvacie nariadenie (EU) 2017/2312 a vykondvacie nariadenie (EU)
2018/1081 by sa preto mali zodpovedajiicim spésobom zmenit.

(9)  Z posidenia pripravku s obsahom Bacillus velezensis DSM 15544 vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené
v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. Povolenie tejto doplnkovej latky by sa preto malo obnovit
podla prilohy k tomuto nariadeniu.

(10)  V dosledku obnovenia povolenia pripravku s obsahom Bacillus velezensis DSM 15544 ako kfmnej doplnkovej ldtky za
podmienok stanovenych v prilohe k tomuto nariadeniu by sa nariadenia (EU) ¢. 333/2010 a (EU) ¢. 184/2011 mali
Zrusit.

(11) Neexistuju ziadne bezpecnostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia pripravku
s obsahom Bacillus velezensis DSM 15544, a preto je vhodné poskytnit zainteresovanym stranim prechodné
obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek vyplyvajiicich z obnovenia povolenia.

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

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(11):6283.
(") Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(10):6903.



6.5.2022 Uradny vestnik Eurépskej tnie L 132/7

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie povolenia

Povolenie doplnkovej ldtky $pecifikovanej v prilohe, ktord patri do kategérie doplnkovych ldtok ,zootechnické doplnkové
latky“ a do funkénej skupiny ,stabilizdtory ¢revnej mikroflory*, sa obnovuje za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2
Zmeny vykonévacieho nariadenia (EU) 2016/897

Vykonavacie nariadenie (EU) 2016/897 sa meni takto:

1. V ndzve sa slova ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd.“ nahradzaja slovami , Asahi Biocycle Co. Ltd.“ a slova ,Bacillus subtilis
C-3102 (DSM 15544)“ sa nahrddzajii slovami ,Bacillus velezensis DSM 15544

2.V druhom stipci prilohy ,Nézov/meno drZitela povolenia“ sa slova ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd* nahradzajt slovami
»Asahi Biocycle Co. Ltd.”

3. V trefom stlpci prilohy ,Doplnkova latka“ sa slova ,Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)“ nahradzaji slovami ,Bacillus
velezensis DSM 15544“.

4. V stvrtom stlpci prilohy ,Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytick metéda“ sa slova ,Bacillus subtilis C-3102 (DSM
15544) nahrddzajii slovami ,Bacillus velezensis DSM 15544,

5.V piatom stipci prilohy ,Druh alebo kategéria zvierat* sa vypusta ,Nosnice®.

6. V siedmom stipci ,Minimélny obsah* sa vypista ,3 x 10%.

Cldnok 3
Zmeny vykonévacieho nariadenia (EU) 2017/2312

Vykonévacie nariadenie (EU) 2017/2312 sa men{ takto:

1. V ndzve sa slovéd ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd.“ nahrddzaji slovami , Asahi Biocycle Co. Ltd.“ a slova ,Bacillus subtilis
C-3102 (DSM 15544)“ sa nahradzajti slovami ,Bacillus velezensis DSM 15544

2. Vodovodneniach sa slova ,Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)“ nahrddzajt slovami ,Bacillus velezensis DSM 15544,

3. V druhom stlpci prilohy ,Nazov/meno dritela povolenia® sa slova ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd“ nahrddzaji slovami
»Asahi Biocycle Co. Ltd.”

4. V trefom stlpci prilohy ,Doplnkova ldtka* sa slova ,Bacillus subtilis DSM 15544 nahradzajt slovami ,Bacillus velezensis
DSM 15544

5.V stvrtom stlpci prilohy ,ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd metéda“ v pododsekoch ,ZloZenie doplnkovej
latky“ a ,Charakteristika ¢innej ldtky“ sa slovd ,Bacillus subtilis C-3102 DSM 15544 nahrddzaja slovami ,Bacillus
velezensis DSM 15544

Cldnok 4

Zmeny vykonévacieho nariadenia (EU) 2018/1081

Vykonavacie nariadenie (EU) 2018/1081 sa meni takto:

1. V ndzve sa slovéd ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd.“ nahrddzaja slovami , Asahi Biocycle Co. Ltd.“ a slova ,Bacillus subtilis
C-3102 (DSM 15544)“ sa nahrddzajii slovami ,Bacillus velezensis DSM 15544
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2. Vodovodneniach sa slova ,Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)“ nahradzaja slovami ,Bacillus velezensis DSM 15544*.

3.V druhom stlpci prilohy ,Ndzov/meno drzitela povolenia“ sa slové ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd“ nahradzajt slovami
,»Asahi Biocycle Co. Ltd.“

4. V tretom stlpci prilohy ,Doplnkové litka“ sa slové ,Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)* nahrddzajii slovami ,Bacillus
velezensis DSM 15544,

5.V stvrtom stlpci prilohy ,ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd met6da“ sa slova ,Bacillus subtilis C-3102 (DSM
15544)“ nahrddzaja slovami ,Bacillus velezensis DSM 15544,

Cldnok 5
Prechodné obdobie

1. Doplnkovi litku 3pecifikovant v prilohe k tomuto nariadeniu, ako aj vo vykondvacom nariadenf (EU) 2016/897,
vykondvacom nariadeni (EU) 2017/2312, vykondvacom nariadeni (EU) 2018/1081 a vo vykondvacom nariadeni (EU)
2019/893, a premixy, ktoré ju obsahujd, vyrobené a oznacené pred 26. novembrom 2022 v silade s pravidlami platnymi
pred 26. majom 2022, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vycerpania existujicich zdsob.

2. Kfmne zmesi a kfmne suroviny obsahujtice doplnkovi litku Specifikovanti v prilohe k tomuto nariadeniu, ako aj vo
vykondvacom nariadeni (EU) 2016/897, vykondvacom nariadeni (EU) 2017/2312, vykonavacom nariadeni (EU)
2018/1081 a vo vykondvacom nariadeni (EU) 2019/893, ktoré sii vyrobené a oznacené pred 26. mdjom 2023 v stlade
s pravidlami platnymi pred 26. mdjom 2022, moZno nadalej uvadzat na trh a pouzivat az do vycerpania existujicich
zdsob, ak st pre zvieratd urcené na vyrobu potravin.

3. Kfmne zmesi a kfmne suroviny obsahujice doplnkovi: litku Specifikovand v prilohe k tomuto nariadeniu, ako aj vo
Vykonavacom nariadenf (EU) 2016/897 a vo vykondvacom nariadenf (EU) 201 7/ 2312, ktoré st vyrobené a oznacené pred
26. mdjom 2024 v stlade s pravidlami platnymi pred 26. mdjom 2022, sa mdZu nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do
vyCerpania existujticich zdsob, ak st pre zvieratd, ktoré nie s uréené na vyrobu potravin.

Cldnok 6

Zrusenie

Nariadenie (EU) ¢. 333/2010, nariadenie (EU) ¢. 184/2011 a vykondvacie nariadenie (EU) 2019/893 sa zrusuja.
Cldnok 7

Nadobudnutie G¢innosti

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

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 5. mdja 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Minimélny rl\rlllzlxrj ;,
Identifi- p obsah
ka¢né cislo Nazovv./ meno Doplnkovd ZloZenie, chemicky vzorec, opis, Druh a,leb © Maxi- obsah [ . Koniec platnosti
doplnkovej drzitela latka analytickd metdda kategbria mdlny vek ; In€ ustanovenia ovolenia
pl, Kk ) povolenia 4 zvierat Y JTK/kg kompletného p
atky krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %
Kategéria: zootechnické doplnkové litky. Funk¢énd skupina: stabilizitory Erevnej mikroflory
4b1820 | Asahi Biocycle | Bacillus ZloZenie doplnkovej ldtky Odstavené - 3 x 108 - 1. V ndvode na pouzitie doplnkovej latky | 26. mdj 2032
Co. Ltd, v Unii | velezensis Pripravok s obsahom Bacillus | prasiatka a premixov sa musia uvddzat podmienky
zastipend DSM 15544 | velezensis DSM 15544 obsahujici | 3 x10° skladovania a stabilita pri tepelnom oe-
spolo¢nostou minimélne 1 x 10" JTK/g Vsetky druhy trent.
Pen & Tec a kategérie
V tuhom stave vtakov

Consulting S.L.
U.

Charakteristika ticinnej ldtky
zivotaschopné spéry Bacillus
velezensis DSM 15544

Analytickd metdda (')
Stanovenie poctu
mikroorganizmov: diftizna
platiiovd metdda na trypton-
s6jovom agare (EN 15784)

Identifikdcia: pulznd gélova
elektroforéza (PFGE).

. Moze sa pouzivat v krmive obsahujicom

povolené kokcidiostatikd pre vietky dru-
hy a kategérie vtakov.

. Pre pouzivatelov doplnkovej litky a pre-

mixov stanovia prevddzkovatelia krmi-
véarskych podnikov prevadzkové postupy
a organizacné opatrenia s cielom riesit
potencialne rizikd vyplyvajice z ich pou-
zivania. Ak uvedené rizikd nemozno ta-
kymito postupmi a opatreniami odstranit
alebo znizif na minimum, doplnkovd
latka a premixy sa musia pouZivat s osob-
nymi ochrannymi prostriedkami vratane
prostriedkov na ochranu o¢f a dychacich
ciest.

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