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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2017/2312
z 13. decembra 2017

o povoleni nového pouZzitia pripravku s obsahom Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) ako kimne;j
doplnkovej litky pre prasnice, ciciaky a psy (drZitel povolenia spolocnost Asahi Calpis Wellness
Co. Ltd, zastiipend spoloénostou Asahi Calpis Wellness Co. Ltd Europe Representative Office)

(Text s vyznamom pre EHP)

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

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

kedze

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

(2)  V stlade s clinkom 7 nariadenia (ES) ¢ 1831 /2003 boli predlozené Ziadosti o nové pouzitie pripravku
s obsahom Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544). K ziadostiam boli prilozené tdaje a doklady vyzadované podla
lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadosti sa tykajii povolenia nového pouzitia pripravku s obsahom Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) ako
kfmnej doplnkovej litky pre prasnice, ciciaky a psy, ktord sa md zaradit do kategérie doplnkovych latok
,zootechnické doplnkové latky*.

(4)  Pripravok s obsahom Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544), ktory patri do kategérie doplnkovych latok
,zootechnické doplnkové latky bol povoleny na desat rokov ako kfmna doplnkova latka pre kurcatd vo vykrme
nariadenim Komisie (ES) ¢. 1444/2006 (3; pre odstavené pra51atka nariadenim Komisie (EU) ¢ 333/2010 (); pre
kurcatd chované na zndsku, morky, mensie druhy vtdctva a iné okrasné a volne Zijiice vtictvo nariadenim
Komisie (EU) ¢. 184/2011 (%) a pre nosnice a okrasné ryby vykonavacim nariadenim Komisie (EU) 2016/897 (’).

(5)  Eurbpsky urad pre bezpecnost potravin (dalej len ,urad“) v stanovisku z 21. marca 2017 (°) skonstatoval, Ze
prfpravok s obsahom Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) nemd za navrhovanych podmienok pouiivania
negativny tcinok na zdravie zvierat, zdravie ludi ani Zivotné prostredie. Takisto dospel k zdveru, Ze md
schopnost zlepsit zootechnické parametre prasnic a ciciakov a zvysit obsah susiny v psich vykaloch. Urad
nepovaZzuje za potrebné stanovit osobitné poziadavky tykajiice sa monitorovania po umiestneni na trh. Zaroven
overil spravu o metdde analyzy kimnej doplnkovej latky v krmive predloZenii referenénym laboratériom
zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(6)  Z postdenia pripravku s obsahom Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) vyplyva, ze podmienky povolenia
stanovené v ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. Pouzivanie uvedeného pripravku by sa preto
malo povolit podla prilohy k tomuto nariadeniu.

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

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1444/ 2006 z 29. septembra 2006 o povoleni Bacillus subtilis C-3102 (Calsporin) ako kfmnej doplnkovej latky
(U.v.EUL 271, 30.9.2006, s. 19).

() Nariadenie Komisie (EU) & 333/2010 z 22. aprila 2010 o povoleni nového pouzitia Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) ako kfmnej
doplnkovej ldtky pre odstavené ciciaky (drzitel povolenia spolo¢nost Calpis Co. Ltd. Japan v Eur6pskej dnii zastdpend spolocnostou Co.
Ltd. Europe Representative Office) (U.v.EUL 102, 23.4.2010, 5. 19).

(4 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 znasku, morky, mensie druhy vtictva a iné okrasné a volne Zijtice vtictyo (drZitel povolenia spolo¢nost Calpis
Co. Ltd. Japonsko, zasttipen spolocnostou Calpis Co. Ltd. Europe Representative Office) (U.v.EUL 53,26.2.2011, s. 33).

() Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2016/897 z 8. jina 2016 o povoleni pripravku z Bacillus subtilis (C-3102) (DSM 15544) ako
krmne] doplnkovej latky pre nosnice a okrasné ryby (drzitel povolenia Asahi Calpis Wellness Co. Ltd.) a o 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).

(°) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(4):4760 a Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(4):4761.
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(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierat,
potraviny a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Pripravok uvedeny v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych ldtok ,zootechnické doplnkové latky“ a do funkénej
skupiny ,stabilizdtory ¢revnej mikroflory”, sa povoluje ako doplnkové litka vo vyzive zvierat na zdklade podmienok
stanovenych v uvedenej prilohe.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobuda tcinnost dvadsiatym dnom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnite[né vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 13. decembra 2017

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Minimalny | Maximdlny
Identifi- Druh alebo obsah obsah
ka¢né ¢islo | Ndzov/meno drzi- Doplnkovd Zlozenie, chemicky vzorec, opis, Kateodri Maxi- . . Koniec platnosti
. , . . s 1z A ategorla . £ Iné ustanovenia .
doplnkovej tela povolenia ldtka analytickd metéda rat mélny vek JTK kg kompletného povolenia
latky viera krmiva s obsahom vlhkosti
12 %
Kategéria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: stabilizdtory ¢revnej mikroflory
4b1820 | spolo¢nost Bacillus subtilis | ZloZenie doplnkovej ldtky prasnice — 3 x 108 — 1. V. nidvode na pouzitie 3. janudra
Asahi Calpis DSM 15544 | pripravok s obsahom Bacillus | ciciaky doplnk9ve] k?tk}’ a premixoy 2028
Wellness Co. subtilis C-3102 sa musia uviest podmienky
Ltd, zastipend psy 1 % 10° skladovania a stabilita pri

spolo¢nostou
Asahi Calpis
Wellness Co.
Ltd Europe
Representative
Office

DSM 15544 obsahujici mini-
malne 1 x 10 JTK/g doplnko-

vej latky v tuhom stave

Charakteristika ticinnej ldtky

zivotaschopné bunky Bacillus

subtilis
DSM 15544

Analytickd metdda

stanovenie poctu mikroorga-
nizmov: difizna platiiovd me-
téda na trypton-sdjovom agare
vo vetkych cielovych matri-

ciach (EN 15784:2009)

identifikdcia:  pulznd
elektroforéza (PFGE)

gélovd

. Prevadzkovatelia

tepelnom oSetreni.

.V pokynoch na pouzitie

uved'te:

,Doplnkovi  ldtku  treba
poddvat doj¢iacim prasni-
ciam a ciciakom sticasne.”

krmivér-
skych podnikov musia pre
pouzivatelov  doplnkovej
laitky a premixov stanovit
prevadzkové postupy a orga-
nizatné opatrenia s ciefom
riesit potencidlne rizikd vy-
plyvajice z ich pouzivania.
Ak uvedené rizikd ne-
mozno takymito postupmi
a opatreniami odstranit
alebo znfzif na minimum,
doplnkovd ldtka a premixy
sa musia pouZzivat s osob-

nymi  ochrannymi  pro-
striedkami  vrdtane pro-
striecdkov na  ochranu

dychacich ciest.
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