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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2023/ 366
z0 16. februdra 2023

o obnoveni povolenia pripravku s obsahom Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 ako kimnej

doplnkovej litky pre kurcatd vo vykrme, pre kurcatd chované na zndsku a pre menej vyznamné

druhy hydiny okrem nosnic, jeho povolenia pre okrasné vtiky, o zmene vykondvacieho nariadenia

(EU) & 306/2013, vykonavaaeho nariadenia (EU) & 787/2013, vykonavac1eh0 nariadenia (EU)

2015/1020 a vykondvacieho nariadenia (EU) 2017/2276 a o zruSeni nariadenia (EU) & 107/2010
a vykondvacieho nariadenia (EU) ¢. 885/2011 (drZitel povolenia Kemin Europa N.V.)

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zrete[om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
ur¢enych na pouzivanie vo vyZzive zvierat ('), a najma na jeho ¢ldnok 9 ods. 2 a ¢ldnok 13 ods. 3,

kedze:

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

(2)  Pripravok Bacillus velezensis ATCC PTA-6737, predtym taxonomicky oznaceny ako Bacillus subtilis ATCC PTA-6737,
bol na obdobie desiatich rokov povoleny ako kimna doplnkové ldtka pre kurcat na vykrm nariadenim Komisie (EU)
¢. 107/2010 (3, pre kurcatd chované na znasku, pre kacice na vykrm, pre prepehce bazanty, jarabice, perlicky,
holuby, husi na vykrm a pre pstrosy vykondvacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 885/2011 (), pre odstavené
prasiatka a pre odstavené prasiatka z celade diviakovité iné ako Sus scrofa domesticus vykondvacim nariadenim
Komisie (EU) ¢. 306/2013 (¥, pre morky Vo vykrme a pre chovné morky vykondvacim nariadenim Komisie (EU)
¢. 787/2013 (°) a pre nosnice a menej vyznamné druhy hydiny na zndsku vykondvacim nariadenim Komisie (EU)
2015/1020 () a pre prasnice vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2017/2276 ().

(3)  V sulade s ¢lankom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o obnovenie povolenia
pripravku s obsahom Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 pre kurcatd vo vykrme, pre kurcatd chované na zndsku
a pre menej vyznamné druhy hydiny s vynimkou nosnic vritane tipravy minimdlnej koncentrdcie t¢innej latky
v pripravku. V stlade s ¢linkom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend dalsia Ziadost o nové pouzitie
uvedeného pripravku pre okrasné vtdky, pernaté dravce na sokoliarske tcely a pernatii zver (ATCC PTA-6737).
V uvedenych Ziadostiach sa pozadovalo zaradenie uvedenej doplnkovej litky do kategérie doplnkovych latok

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

() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 107/2010 z 8. februdra 2010 o povolen{ Bacillus subtilis ATCC PTA-6737 ako kfmnej doplnkovej ldtky pre
kuréat na vykrm (drzitel povolenia Kemin Europa N.V.) (U.v. EU L 36, 9.2.2010, 5. 1).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 885/2011 z 5. septembra 2011 o povoleni Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) ako kimnej
doplnkovej ldtky pre kurcatd chované na zndsku, kacice na vykrm, prepelice, bazanty, jarabice, perlicky, holuby, husi na vykrm
a pstrosy (drzitelom povolenia je spolo¢nost Kemin Europa N.V.) (U.v.EUL 229, 6.9.2011, 5. 3).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 306/2013 z 2. aprila 2013 tykajtice sa povolenia pripravku Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)
pre odstavené prasiatka a pre odstavené prasiatka z ¢elade diviakovité iné ako Sus scrofa domesticus (drZitel povolenia Kemin Europa N.

V) (U.v.EUL 91, 3.4.2013,s. 5).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 7872013 zo 16. augusta 2013 o povolen{ pripravku Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) ako
kfmnej doplnkovej litky pre morky vo vjkrme a chovné morky (drZitel povolenia Kemin Europa N.V.) (U. v. EU L 220, 17.8.2013,
s. 15).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 20151020 z 29. jina 2015 o povoleni pripravku Bacillus subtilis (ATCC PTA- 6737) ako kimnej
doplnkovej litky pre nosnice a menej vyznamné druhy hydiny na zndsku (drzitel povolenia Kemin Europa N.V) (U. v. EU L 163,
30.6.2015, s. 22).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2276 z 8. decembra 2017 o povoleni nového pouZitia pripravku s obsahom Bacillus
subtilis (ATCC PTA-6737) ako kfmnej doplnkovej litky pre prasnice (drZitel povolenia Kemin Europa N.V) (U. v. EU L 326,
9.12.2017, s. 50).
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,zootechnické doplnkové latky” a funkénej skupiny ,stabilizatory ¢revnej mikrofléry” a boli k nim pripojené tidaje
a dokumenty pozadované podla ¢lanku 14 ods. 2 a ¢ldnku 7 ods. 3 uvedeného nariadenia.

(4)  Vsulade s ¢cldnkom 13 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o zmenu podmienok povolenia
pripravku Bacillus subtilis ATCC PTA-6737 v zmysle vykondvacieho nariadenia (EU) ¢. 306/2013, vykondvacieho
nariadenia (EU) ¢. 7872013, vykonavac1eho nariadenia (EU) 2015/1020 a vykondvaciecho nariadenia (EU)
2017/2276 v suvislosti so zmenou ndzvu doplnkovej litky z Bacillus subtilis ATCC PTA-6737 na Bacillus velezensis
ATCC PTA-6737, pokial ide o taxondmiu kmena. K Ziadosti o zmenu boli pripojené prislusné podporné tudaje
vyzadované podla ¢lanku 13 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad) vo svojom stanovisku z 30. septembra 2020 (%)
skonstatoval, Ze Zziadatel poskytol dokazy o tom, Ze pripravok Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 je nadalej
bezpecny pre kurcatd vo vykrme, pre kurcatd chované na zndsku a pre menej vyznamné druhy hydiny (okrem
nosm’c) (), pre spotrebitelov a zZivotné prostredie pri¢om sa zohladiiuje najmi zmena minimélnej koncentracie
Gcinnej ldtky v pripravku. Takisto dospel k zdveru, Ze pripravok nie je drazdwy pre koZu a odi a nie je koZnym
senzibilizatorom. Urad okrem toho dospel k zdveru, Ze pripravok ma potencidl byt acinny ako zootechnickd
doplnkova litka pre okrasné vtiky, pernaté dravce na sokoliarske Gcely a pernatti zver. Urad zastiva nazor, Ze
osobitné poziadavky na monitorovanie po uvedeni na trh nie st potrebné.

(6)  Urad vo svojom stanovisku z 23. marca 2022 (*°) dospel k zdveru, Ze doplnkova litka by mala byt taxonomicky
oznacend ako Bacillus velezensis ATCC PTA-6737. Takisto uviedol, Ze tento pripravok nie je drazdivy pre pokozku
ani o¢i, a nie je ani koznym senzibilizdtorom, ale mal by sa povaZovat za respiracny senzibilizator.

(7)  V stlade s ¢lankom 5 ods. 4 pism. a), b) a c) nariadenia Komisie (ES) ¢. 378/2005 (') referen¢né laboratérium
zriadené nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 usudilo, Ze zdvery a odportcania, ku ktorym sa dospelo v predchddzajicom
postdent, st uplatnitelné na sticasné Ziadosti.

(8)  Z posudenia pripravku Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 vyplyva, Ze podmienky na povolenie stanovené v ¢lanku 5
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. Pokial ide o kacice na vykrm, prepelice, bazanty, jarabice, perlicky, holuby,
husi na vykrm a pstrosy, pernat zver a pernaté dravce na sokoliarske tcely, mali by sa povazovat za menej
vyznamné druhy hydiny, a preto by mali byt zaclenené do rozsahu obnoveného povolenia. Povolenie uvedenej
doplnkovej latky by sa preto malo obnovit pre kurc¢atd vo vykrme, pre kurcatd chované na zndsku a pre menej
vyznamné druhy hydiny s vynimkou nosnic a pouZzivanie uvedenej doplnkovej litky by sa malo povolit pre okrasné
vtaky.

(9)  Komisia sa domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabrénit negativnym t¢inkom na
zdravie [udi, najmd pokial ide o pouzivatelov doplnkovej ldtky. Uvedené ochranné opatrenia by mali byt v stlade
s pravnymi predpismi Unie o poziadavkach na bezpecnost pracovnikov.

(10) Nézov doplnkovej litky by mal byt taxonomicky oznaceny ako Bacillus velezensis ATCC PTA-6737, a vykondvacie
nariadenie (EU) ¢. 306/2013, vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 787/2013, vykondvacie nariadenie (EU) 2015/1020
a vykondvacie nariadenie (EU) 2017/2276 by sa preto mali zodpovedajticim sposobom zmenit.

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(11):6280.

() Kurcatd vo vykrme, kurcatd chované na zndsku a menej vyznamné druhy hydiny okrem nosnic.

(") Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2022) 20(4):7244.

(") Nariadenie Komisie (ES) ¢. 378/2005 zo 4. marca 2005 o podrobnych pravidlich implementdcie nariadenia Eur6pskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 18312003 tykajiiceho sa povinnosti a iloh Referenéného laboratéria Spolocenstva o Ziadostiach o povolenie kimnych
doplnkovych ldtok (U. v. EUL 59, 5.3.2005, 5. 8).
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(11) V dosledku obnovenia povolenia pripravku Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 ako kfmnej doplnkovej litky by sa
nariadenie (EU) ¢. 107/2010 a vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 885/2011 mali zrusit.

(12) Neexistuji ziadne bezpecnostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia pripravku Bacillus
velezensis ATCC PTA-6737, a preto je vhodné poskytniit zainteresovanym strandm prechodné obdobie, aby sa
pripravili na plnenie novych poziadaviek vyplyvajiicich z obnovenia povolenia a zo zmeny ndzvu doplnkovej latky.

(13) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sillade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie povolenia

Povolenie pripravku $pecifikovaného v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky*
a do funk¢nej skupiny ,stabilizdtory ¢revnej mikroflory“ sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe obnovuje pre
kurcatd vo vykrme, pre kurcata chované na znasku a pre menej vyznamné druhy hydiny s vynimkou nosnic.

Cldnok 2
Povolenie

Povolenie pripravku $pecifikovaného 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 obnovuje pre
okrasné vtaky.

Cldnok 3
Zmeny vykonévacieho nariadenia (EU) &. 306/2013

Vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 306/2013 sa meni takto:
1. V nazve sa slové ,Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)" nahrddzajt slovami ,Bacillus velezensis ATCC PTA-6737*.

2. V trefom stlpci prilohy ,Doplnkové litka“ sa slova ,Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)“ nahradzajt slovami ,Bacillus
velezensis ATCC PTA-6737*.

3. V stvrtom stlpci prilohy ,ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd metéda sa slové ,Bacillus subtilis (ATCC PTA-
6737)" nahrddzaja slovami ,Bacillus velezensis ATCC PTA-6737%.

Cldnok 4
Zmeny vykonavacieho nariadenia (EU) &. 787/2013

Vykonévacie nariadenie (EU) ¢. 787/2013 sa men{ takto:
1. V ndzve sa slové ,Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)“ nahrddzajt slovami ,Bacillus velezensis ATCC PTA-6737*.

2. V trefom stipci prilohy ,Doplnkové létka“ sa slovd ,Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)“ nahrddzaji slovami ,Bacillus
velezensis ATCC PTA-6737¢.

3. V stvrtom stlpci prilohy ,ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd metéda sa slové ,Bacillus subtilis (ATCC PTA-
6737)“ nahrddzaji slovami ,Bacillus velezensis ATCC PTA-6737*.
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Cldnok 5
Zmeny vykonévacieho nariadenia (EU) 2015/1020

Vykonavacie nariadenie (EU) 2015/1020 sa meni takto:
1. V nazve sa slové ,Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)" nahrddzajt slovami ,Bacillus velezensis ATCC PTA-6737*.

2. V trefom stfpci prilohy ,Doplnkova latka“ sa slovéd ,Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)“ nahrddzaji slovami ,Bacillus
velezensis ATCC PTA-6737“.

3. V stvrtom stlpci prilohy ,ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd metéda“ sa slové ,Bacillus subtilis (ATCC PTA-
6737) nahradzaji slovami ,Bacillus velezensis ATCC PTA-6737*

Cldnok 6
Zmeny vykonévacieho nariadenia (EU) 2017/2276
Vykonavacie nariadenie (EU) 2017/2276 sa meni takto:
1. Vnazve sa slové ,Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) nahrddzaji slovami ,Bacillus velezensis ATCC PTA-6737*.

2.V trefom stlpci prilohy ,Doplnkové ldtka“ sa slové ,Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)“ nahradzaja slovami ,Bacillus
velezensis ATCC PTA-6737*.

3.V stvrtom stlpci prilohy ,ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd metéda“ sa slové ,Bacillus subtilis (ATCC PTA-
6737)“ nahrddzaja slovami ,Bacillus velezensis ATCC PTA-6737*.

Clanok 7
ZruSenie

Nariadenie (ES) & 107/2010 a vykonavacie nariadenie (EU) ¢. 885/2011 sa zrusuj.

Cldnok 8
Prechodné opatrenia

1. Pripravok specifikovany v prilohe, ako aj vo vykonavacom nariadeni (EU) ¢. 306/2013, vykondvacom nariadeni (EU)
& 787/2013, vykondvacom nariadeni (EU) 2015/1020 a vo vykondvacom nariadeni (EU) 20172276, a premixy, ktoré ho
obsahujt, vyrobené a oznacené pred 9. septembrom 2023 v sdlade s pravidlami platnymi pred 9. marcom 2023, mozno
nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vyCerpania existujicich zdsob.

2. Kfmne zmesi a kfmne suroviny obsahujice pripravok $pecifikovany v prilohe, vyrobené a oznacené pred 9. marcom
2024 v sulade s pravidlami platnymi pred 9. marcom 2023, moZno nadalej uvadzat na trh a pouZivat az do vycerpania
existujicich zdsob, ak st urcené pre zvieratd urcené na vyrobu potravin.
Cldnok 9
Nadobudnutie G¢innosti

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



17.2.2023 Uradny vestnik Eurépskej tinie L 50/63

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

V Bruseli 16. februdra 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Mini- Maxi-
P malny | maélny
Idenfl/ﬁkacne Nézovjmeno ) o o , . | Maxi- | obsah | obsah Koniec
¢islo B Doplnkovd | Zlozenie, chemicky vzorec, | Druh alebo kategéria . . . .
d . drzitela . ) P : malny JTK kg Iné ustanovenia platnosti
oplnkovej . latka opis, analytickd metdda zvierat : :
. povolenia vek kompletného povolenia
latky P
krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %
Kategéria: zootechnické doplnkové ldtky. Funkénd skupina: stabilizdtory ¢revnej mikrofléry
4b1823i Kemin Bacillus ZloZenie doplnkovej latky | kurcatd vo vikrme |- 1x107 |- 1. V ndvode na pouzitie doplnkovej| 9. marca
Europa N.V. ‘/J\e"lreé?s}?r . Pripravok s obsahom Kuréatd chované na latléy a pli‘:mli?‘; sa musia utviqlz_?t 2033
" | Bacillus velezensis ATCC | znagku podmienky skiadovania a stabiita
6737 pri tepelnom oSetreni.

PTA-6737 obsahujtci
minimélne 8 x 10 JTK/g

Menej vyznamné

. Doplnkové litka je kompatibilnd

— .| druhy hydiny okrem s tymito kokcidiostatikami za pred-
Charakteristika ticinnef litky mene}; ngna);nn)’rch po)idadu, Ze st povolené prep pri-
zivotaschopné spory druhov hydiny na slusné druhy: diklazuril, dekochi-
Bacillus velezensis ATCC | znasku ndt, salinomycin sodny, narazin/
PTA-6737 ., nikarbazin, lasalocid A sodny, ma-

okrasné vtiky duramycin  aménny, monenzin

Analytickd metdda (')

Stanovenie poctu
mikroorganizmov:
diftizna platiiovd metdda
na tryptén-séjovom agare
(EN 15784)

Identifikdcia: metoda
gélovej elektroforézy
v pulznom poli (PFGE)
alebo metdda
sekvenovania DNA

sodny, narazin alebo robenidin hy-
drochlorid.

. Pre pouzivatelov doplnkovej latky

a premixov stanovia prevadzkova-
telia krmivdrskych podnikov pre-
vadzkové postupy a organizatné
opatrenia s ciefom rieSit poten-
cidlne rizikd vyplyvajice z ich pou-
zivania. Ak uvedené rizikd ne-
mozno  takymito  postupmi
a opatreniami odstranit alebo zni-
zit na minimum, doplnkové latka
apremixy samusia pouzivat's osob-
nymi ochrannymi prostriedkami
vratane prostriedkov na ochranu
dychacich ciest.

$9/05 1

[ ]
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(") Podrobné informécie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation|
eurl-fa-evaluation-reports_en.
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