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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2020/1755
z 24. novembra 2020

o povoleni pripravku s obsahom Bacillus coagulans DSM 32016 ako kimnej doplnkovej litky pre
ciciaky a odstavené prasiatka celade Suidae, vykrmovd hydinu a okrasné vtiky (drZitel povolenia
Biochem Zusatzstoffe Handels- und Produktionsges. mbH)

(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 vyZzive 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 clankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZend Zziadost o povolenie pripravku s obsahom
Bacillus coagulans DSM 32016. K ziadosti boli prilozené tdaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia pripravku s obsahom Bacillus coagulans DSM 32016 ako kfmnej doplnkovej ldtky pre
ciciaky a odstavené prasiatka celade Suidae, vikrmovii hydinu a okrasné vtdky, ktord sa md zaradit do kategérie
,zootechnické doplnkové latky*.

(4)  Eurdpsky tirad pre bezpe¢nost potravin (dalej len ,drad“) v stanovisku z 25. mdja 2020 () skonstatoval, Ze pripravok
s obsahom Bacillus coagulans DSM 32016 nemd za navrhovanych podmienok pouZivania negativny tGéinok na
zdravie zvierat, bezpecnost spotrebitelov ani Zivotné prostredie. Takisto dospel k zdveru, Ze nepredstavuje latku
drazdivi pre pokozku/oci ani kozny senzibilizdtor, ale mala by sa povaZovat za respira¢ny senzibilizdtor. Komisia
sa preto domnieva, Ze by sa mali prijaf primerané ochranné opatrenia s cielom zabranit negativnym ti¢inkom na
zdravie Tudi, najmé pokial ide o pouzivatelov doplnkovej ltky. Urad takisto dospel k zéveru, Ze pripravok moze
byt G¢inny ako zootechnickd doplnkova litka v krmivach. Urad nepovazuje za potrebné stanovif osobitné
poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh. Zaroven overil spravu o metédach analyzy kimnych
doplnkovych latok v krmive predloZent referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) €. 1831/2003.

(50  Z posudenia pripravku s obsahom Bacillus coagulans DSM 32016 vyplyva, ze podmienky povolenia stanovené
v {ldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. PouZivanie uvedeného vyrobku by sa preto malo povolit podla

prilohy k tomuto nariadeniu.
(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v silade 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 ,stabilizétory ¢revnej mikroflory”, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako
doplnkovi latka vo vyzive zvierat.

Cldnok 2

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

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.
(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(6):6158.
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 24. novembra 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Mini- Maxi-
Identifika¢né mlfln}}l, mt:dn}}l’
cislo Nézov/meno Doplnkovd Zlozenie, chemicky vzorec, opis, Druh alebo Maxi- obsa obsa . . Koniec platnosti
. i P . P 1z . PO . In€ ustanovenia .
doplnkovej | drzitela povolenia latka analytickd met6da kategéria zvierat | mélny vek JTK kg kompletného povolenia
litky krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %
Kategoria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: stabilizdtory ¢revnej mikrofléry
4b1900 Biochem Zusatz- | Bacillus coa- | ZloZenie doplnkovej ldtky ciciaky a odsta- - 1x10° - . Vnavode na pouzitie doplnkovejlatky | 15.12.2030

stoffe Handels-
und Produk-
tionsges. mbH

gulans DSM
32016

pripravok Bacillus coagulans DSM
32016 s obsahom minimalne 2 x
10" JTK|/g doplnkovej latky

Tuhd forma

Charakteristika ticinnej ldtky

zivotaschopné spéry  buniek
Bacillus coagulans DSM 32016

Analytickd metéda (')

Kvantifikdcia v kfimnej doplnko-
vej latke, premixoch a krmivach:
diftizna platiiovd metéda na MRS
agare (na zdklade metédy EN
15787).

Identifikdcia: pulznd gélovd elek-
troforéza (PFGE).

vené prasiatka
Celade Suidae

vykrmova
hydina

okrasné vtaky

a premixov sa musia uvddzat pod-
mienky skladovania a stabilita pri te-
pelnom osetreni.

. Moze sa pouzivat v krmive obsahuji-

com tieto povolené kokcidiostatika:
halofuginén a diklazuril.

. Pre pouzivatelov doplnkovej latky

a premixov stanovia prevadzkovatelia
krmivarskych podnikov prevadzkové
postupy a organizacné opatrenia s cie-
lom riesit potencidlne rizikd vyplyva-
jace z ich pouzivania. Ak uvedené ri-
zikd nemozno takymito postupmi
a opatreniami odstranit alebo znizit
na minimum, doplnkov4 ldtka a pre-
mixy sa musia pouzivat s osobnymi
ochrannymi prostriedkami vritane
ochrannej dychacej masky.

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