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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2018/328
z dne 5. marca 2018

o izdaji dovoljenja za pripravek iz Bacillus subtilis DSM 29784 kot krmni dodatek za pitovne
piscance in piS€ance za nesenje jajc (imetnik dovoljenja ADISSEO France SAS)

(Besedilo velja za EGP)
EVROPSKA KOMISIJA JE —
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES) $t. 1831/2003 z dne 22. septembra 2003 o dodatkih za
uporabo v prehrani Zivali () in zlasti ¢lena 9(2) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

—
—

) Uredba (ES) st. 1831/2003 doloca izdajo dovoljenj za dodatke za uporabo v prehrani Zivali ter razloge in
postopke za izdajo takih dovoljen;.

(2)  V skladu s ¢lenom 7 Uredbe (ES) 3t. 1831/2003 je bil vlozen zahtevek za izdajo dovoljenja za pripravek iz
Bacillus subtilis DSM 29784. Navedenemu zahtevku so bili priloZeni zahtevani podatki in dokumenti iz ¢lena 7(3)
Uredbe (ES) it. 1831/2003.

(3)  Zahtevek zadeva dovoljenje za pripravek iz Bacillus subtilis DSM 29784 kot krmni dodatek za pitovne pis¢ance in
piSCance za nesenje jajc ter njegovo uvrstitev v kategorijo dodatkov ,zootehni¢ni dodatki*.

(4)  Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija) je v mnenju z dne 4. julija 2017 (%) navedla,
da pripravek iz Bacillus subtilis DSM 29784 pod predlaganimi pogoji uporabe nima Skodljivega u¢inka na zdravje
zivali in ljudi ter na okolje. Ugotovila je tudi, da lahko zadevni pripravek izboljsa proizvodne lastnosti pitovnih
pis¢ancev. Ta ugotovitev se lahko razsiri na pi§¢ance za nesenje jajc, ¢e se pripravek uporabi v istem odmerku.
Agencija meni, da ni potrebe po posebnih zahtevah glede spremljanja po dajanju na trg. Potrdila je tudi porocilo
o analizni metodi krmnega dodatka v krmi, ki ga je predlozil referencni laboratorij, ustanovljen z Uredbo (ES)
§t. 1831/2003.

(5)  Ocena pripravka iz Bacillus subtilis DSM 29784 je pokazala, da so pogoji za dovoljenje iz ¢lena 5 Uredbe (ES)
§t. 1831/2003 izpolnjeni. Zato bi bilo treba dovoliti uporabo navedenega pripravka, kakor je opredeljena
v Prilogi k tej uredbi.

(6)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, Zivali, hrano in krmo -
SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1
Pripravek iz Priloge, ki spada v kategorijo dodatkov ,zootehni¢ni dodatki“ in funkcionalno skupino ,stabilizatorji
mikroflore®, se dovoli kot dodatek v prehrani Zivali v skladu s pogoji iz navedene priloge.

Clen 2

Ta uredba za¢ne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

() ULL 268, 18.10.2003, str. 29.
(}) EFSA Journal 2017;15(7):4933.
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Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 5. marca 2018

Za Komisijo
Predsednik
Jean-Claude JUNCKER



PRILOGA

Najnizja Najvisja
Identifika- vsebnost vsebnost Dat tek
cijska Ime imetnika D Sestava, kemijska formula, opis, Vrsta ali kate- | Najvigja y atum poteka
o - odatek . L Druge dolocbe veljavnosti
Stevilka dovoljenja analizna metoda gorija Zivali starost CFU/kg popolne krmne dovoliens
dodatka meSanice z vsebnostjo ovoljenja
vlage 12 %
Kategorija zootehni¢nih dodatkov. Funkcionalna skupina: stabilizatorji mikroflore
4b1829 | Adisseo Bacillus subtilis | Sestava dodatka pitovni pis- — 1 x108 — . V navodilih za uporabo dodatka | 26.3.2028
France SAS | DSM 29784 Canci in premiksov se navedejo pogoji

pripravek iz  Bacillus  subtilis
DSM 29784 z najnizjo vsebnos-
tjo 1 x 10 CFU/g dodatka

v trdni obliki

Lastnosti aktivne snovi

zive spore  Bacillus  subtilis
DSM 29784

Analizna metoda (%)

Za  Stetje  Bacillus  subtilis

DSM 29784 v dodatku, premik-
sih in krmi:

metoda razmaza na
EN 15784.

Za identifikacijo Bacillus subtilis
DSM 29784:

gelska elektroforeza v pulzirajo-
¢em polju (PFGE).

plosci

piScanci za
nesenje jajc

skladi$¢enja in obstojnost pri to-
plotni obdelavi.

. Uporaba je dovoljena v krmi, ki

vsebuje naslednje odobrene kokci-
diostatike: natrijev monenzin, na-
razin/nikarbazin, natrijev salino-
micin, natrijev. A lasalocid,
diklazuril, narazin, amonijev ma-
duramicin, robenidinijev hidro-
klorid ali dekokvinat.

. Nosilci dejavnosti poslovanja s

krmo zaradi morebitnih tveganj,
ki izhajajo iz uporabe dodatka in
premiksov, za uporabnike dolo-
Cijo postopke varnega ravnanja in
organizacijske ukrepe. Kadar na-
vedenih tveganj s takimi postopki
in ukrepi ni mogoce odpraviti ali
¢im bolj zmanjsati, se dodatek in
premiksi uporabljajo z osebno za-
$¢itno opremo, vklju¢no z zaicito
za koZo, dihala in odi.

(") Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslovu referen¢nega laboratorija: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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