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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2022/703
ze dne 5. kvétna 2022

o obnoveni povoleni pfipravku Bacillus velezensis DSM 15544 jako dopliitkové litky pro odstavend

selata, o povoleni pro vSechny druhy a kategorie ptactva, o zméné providéciho nafizeni (EU)

2016/897, provadéciho nafizeni (EU) 2017/2312 a provadéciho nafizeni (EU) 2018/1081 a o zruseni

nafizeni (EU) ¢ 333/2010, nafizeni (EU) ¢. 184/2011 a provadéciho nafizeni (EU) 2019/893 (drZitel

povoleni: spole¢nost Asahi Biocycle Co. Ltd., zastoupend v Unii spole¢nosti Pen & Tec Consulting S.
L.U.

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zaff 2003 o doplitkovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat (), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody a postupy,
na jejichz zakladé se povoleni udéluje a obnovuje.

(2)  Pripravek Bacillus velezensis DSM 15544, dfive taxonomicky identifikovaného jako Bacillus subtilis C-3102 (DSM
15544), byl povolen na dobu 10 let jako doplikovd litka pro odstavend selata nafizenim Komise (EU)
¢. 3332010 (3, pro odchov kufat a kufice, kriity, mensinové druhy ptactva a jiné okrasné ptactvo a pernatou zvef
nafizenim Komise (EU) ¢. 184/2011 (}), pro nosnice a okrasné ryby provddécim nafizenim Komise (EU)
2016/897 (*), pro prasnice, sajici selata a psy provaddécim nafizenim Komise (EU) 2017/2312 (’), pro vykrm prasat
provddécim naf{zenim Komise (EU) 2018/1081 () a pro vykrm kufat providdécim nafizenim Komise (EU)
2019/893 ().

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.

(*) Natizeni Komise (EU) ¢. 333/2010 ze dne 22. dubna 2010 o povoleni nového uziti p¥ipravku Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)
jako dopliikové litky pro odstavend selata (drzitel povoleni Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, zastoupeny v Evropské unii Pen & Tec
Consulting S.L.U.) (Uf. vést. L 102, 23.4.2010, s. 19).

() Natizeni Komise (EU) ¢. 184/2011 ze dne 25. tnora 2011 o povoleni piipravku Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) jako doplikové
latky pro odchov kufat a kufice, krity, mensinové druhy ptactva a jiné okrasné ptactvo a pernatou zvéF (drzitel povoleni Asahi Calpis
Wellness Co. Ltd, zastoupeny v Evropské unii Pen & Tec Consulting S.L.U.) (Uf. vést. L 53, 26.2.2011, s. 33).

(*) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2016/897 ze dne 8. Cervna 2016 o povoleni piipravku Bacillus subtilis (C-3102) (DSM 15544) jako
dopliikové latky pro nosnice a okrasné ryby (drzitel povoleni Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, zastoupeny v Evropské unii Pen & Tec
Consulting S.L.U.) a 0 zméné naiizeni (ES) ¢. 1444/2006, (EU) ¢. 333/2010 a (EU) ¢. 184/2011, pokud jde o drzitele povoleni (Uf.
vest. L 152, 9.6.2016, s. 7).

() Provddéci natizeni Komise (EU) 2017/2312 ze dne 13. prosince 2017 o povoleni nového uziti pfipravku Bacillus subtilis C-3102 (DSM
15544) jako doplikové latky pro prasnice, sajici selata a psy (drzitel povoleni spolecnost Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, zastoupeny
v Evropské unii Pen & Tec Consulting S.L.U.) (Uf. vést. L 331, 14.12.2017, s. 41).

(®) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2018/1081 ze dne 30. ¢ervence 2018 o povoleni pifpravku Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) jako
doplikové latky pro vykrm prasat (drzitel povoleni spole¢nost Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, zastoupeny v Evropské unii Pen & Tec
Consulting S.L.U.) (Ur. vést. L 194, 31.7.2018, 5. 17).

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2019/893 ze dne 28. kvétna 2019 o obnoveni povoleni Bacillus subtilis DSM 15544 jako doplitkové
latky pro vykrm kufat a o zruSeni nafizeni (ES) ¢. 1444/2006 (drzitel povoleni spolecnost Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, zastoupend
v Evropské unii spole¢nosti Pen & Tec Consulting S.L.U.) (Uf. vést. L 142, 29.5.2019, 5. 60).



L 132/6

Utedni véstnik Evropské unie 6.5.2022

(10)

(11)

(12)

Platnost povoleni pfipravku Bacillus velezensis DSM 15544 pro odchov kufat a kufice, krity, mensinové druhy
ptactva a jiné okrasné ptactvo a pernatou zvéf skoncila dne 18. brezna 2021.

V souladu s ¢l. 13 odst. 3 a ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢linkem 7 uvedeného nafizeni byly
podény dvé zddosti o obnoveni povoleni piipravku Bacillus velezensis DSM 15544 jako doplikové latky pro
odstavend selata, o nové povoleni pro odchov kufat a kufice, kriity na odchov, vykrm a sndsku, mensinové druhy
drtibeze a vSechny ostatni druhy ptactva na odchov, vykrm a sndsku, se zafazenim uvedené dopliikové latky do
kategorie doplitkovych latek ,zootechnické doplitkové latky“, a o zménu podminek povoleni. Zména se tykd zmény
ndzvu této doplikové latky. Tyto Zddosti byly podany spolu s tdaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3,
¢l. 13 odst. 3 a ¢l. 14 odst. 2 uvedeného nafizeni.

Evropsky ufad pro bezpe¢nost potravin (ddle jen ,Gfad“) dospél ve svych stanoviscich ze dne 30. zaf 2020 (%)
a 29.z4i 2021 () k zavéru, ze zadatel poskytl idaje prokazujici, Ze ptipravek Bacillus velezensis DSM 15544 spliiuje
za navrzenych podminek pouZiti stivajici podminky povoleni. Utad dospél k zdvéru, Ze piipravek Bacillus velezensis
DSM 15544 nemd nepiiznivé U¢inky na zdravi zvifat, bezpecnost spotiebitelt ani na Zivotn{ prostfedi. Uvedl
rovnéz, Ze se nejednd o pipravek drazdivy pro kazifo¢i ani o senzibiliztor kiiZe, ale mél by byt povazovan za
senzibilizdtor dychacich cest. Komise se proto domniv4, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se
zabréanilo nepfiznivym G¢inkim na lidské zdravi, zejména pokud jde o uZivatele uvedené doplikové latky. Ufad
rovnéz dospél k zavéru, Ze uvedend dopliikovd latka by méla byt taxonomicky oznacena jako Bacillus velezensis DSM
15544 a 7e tento pifpravek mize byt Gcinny jako zootechnickd doplitkovd litka v krmivech. Utad nepovazuje
zvlastni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Ufad také ovéfil zpravu o metodich analyzy
doplnkové latky pfidané do krmiv, kterou pfedlozila referen¢ni laboratof ziizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

Dne 2. prosince 2020 ptedlozil zadatel, zastoupeny v Unii spole¢nosti Pen & Tec Consulting S.L.U., pfislusné
podpirné tdaje tykajici se zmény jména drzitele povoleni v souladu s ¢l. 13 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.
Zadatel tvrdil, Ze stdvajici nazev spolecnosti, kterd je drZitelem povoleni, se zménil na ,Asahi Biocycle Co. Ltd.“.

Uvedend navrhovand zména podminek povoleni je Cisté spravni povahy a neobndsi nové posouzeni dotéené
doplnkové latky. Ufad byl o zadosti informovan.

Provadéci nafizeni (EU) 2016/897, provddéci nafizeni (EU) 2017/2312 a provadéci nafizeni (EU) 2018/1081 by
proto méla byt odpovidajicim zpisobem zménéna.

Posouzeni ptipravku Bacillus velezensis DSM 15544 prokazuje, ze podminky pro povolen stanovené v ¢lanku 5
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by povoleni uvedené doplitkové litky mélo byt obnoveno podle
piilohy tohoto nafizeni.

V disledku obnoveni povoleni ptipravku Bacillus velezensis DSM 15544 jako doplikové litky za podminek
stanovenych v pifloze tohoto nafizeni by mélo byt zruseno nafizeni (EU) ¢. 333/2010 a naf{zeni (EU) ¢. 184/2011.

Vzhledem k tomu, Ze bezpe¢nostni divody nevyZzaduji okamzité provedeni zmén v podminkich pro povoleni
piipravku Bacillus velezensis DSM 15544, je vhodné stanovit prechodné obdobi, které by zicastnénym strandm
umoznilo pfipravit se na plnéni novych pozadavki vyplyvajicich z obnoveni pfislusného povoleni.

Opateni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

(*) EFSA Journal 2020;18(11):6283.
(°) EFSA Journal 2021;19(10):6903.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Obnoveni povoleni

Povoleni doplikové latky uvedené v pifloze, nélezejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické doplikové latky*
a funkéni skupiny ,stabilizétory sttevni flory*, se obnovuje podle podminek stanovenych v uvedené piloze.

Cldnek 2
Zmény provadéciho nafizeni (EU) 2016/897

Provéadéci nafizeni (EU) 2016/897 se mén{ takto:

1. v ndzvu se slova ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd“ nahrazuji slovy ,Asahi Biocycle Co. Ltd.“ a slova ,Bacillus subtilis
C-3102 (DSM 15544)“ se nahrazuji slovy ,Bacillus velezensis DSM 15544

2. ve druhém sloupci piilohy, jméno drzitele povoleni, se slova ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd“ nahrazuji slovy , Asahi
Biocycle Co. Ltd.%

3. ve tietim sloupci ptilohy, dopliikova latka, se slova ,Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) nahrazuji slovy ,Bacillus
velezensis DSM 15544

4. ve ¢tvrtém sloupci pilohy, sloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda, se slova ,Bacillus subtilis C-3102 (DSM
15544)“ nahrazuji slovy ,Bacillus velezensis DSM 15544

5. v patém sloupci piilohy, druh nebo kategorie zvitat, se zrusuji slova ,nosnice*;

6. v sedmém sloupci, minimalni obsah, se zrusuje Gdaj ,,3 x 10%.

Cldnek 3
Zmény provadéciho nafizeni (EU) 2017/2312

Provadéci nafizeni (EU) 2017/2312 se méni takto:

1. v ndzvu se slova ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd“ nahrazuji slovy ,Asahi Biocycle Co. Ltd.“ a slova ,Bacillus subtilis
C-3102 (DSM 15544)“ se nahrazuji slovy ,Bacillus velezensis DSM 15544

2. vbodech odivodnéni se slova ,Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)“ nahrazuji slovy ,Bacillus velezensis DSM 15544

3. ve druhém sloupci pfilohy, jméno drzitele povoleni, se slova ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd“ nahrazuji slovy ,Asahi
Biocycle Co. Ltd.

4. ve tfetim sloupci p¥ilohy, dopliitkova latka, se slova ,Bacillus subtilis DSM 15544 nahrazuji slovy ,Bacillus velezensis DSM
155445

5. ve ¢tvrtém sloupci piilohy, slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda, v pododstavcich ,slozeni doplitkové
latky“ a ,charakteristika G¢inné latky“ se slova ,Bacillus subtilis C-3102 DSM 15544 nahrazuji slovy ,Bacillus velezensis
DSM 15544

Cldnek 4
Zmény provadéciho nafizeni (EU) 2018/1081

Provadéci natizeni (EU) 2018/1081 se méni takto:

1. v ndzvu se slova ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd“ nahrazujf slovy ,Asahi Biocycle Co. Ltd.“ a slova ,Bacillus subtilis
C-3102 (DSM 15544)“ se nahrazuji slovy ,Bacillus velezensis DSM 15544
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2. v bodech odtvodnéni se slova ,Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)“ nahrazuji slovy ,Bacillus velezensis DSM 15544

3. ve druhém sloupci pfilohy, jméno drzitele povoleni, se slova ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd“ nahrazuji slovy ,Asahi
Biocycle Co. Ltd.

4. ve tietim sloupci p¥ilohy, doplitkovd létka, se slova ,Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)“ nahrazuji slovy ,Bacillus
velezensis DSM 15544

5. ve ¢tvrtém sloupci piilohy, slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda, se slova ,Bacillus subtilis C-3102 (DSM
15544)“ nahrazuji slovy ,Bacillus velezensis DSM 15544,

Cldnek 5
Pirechodné obdobi

1. Doplitkova ldtka uvedend v p¥iloze tohoto nafizeni, v provddécim nafizeni (EU) 2016/897, v provddécim nafizeni
(EU) 2017/2312, v provadécim nafizeni (EU) 2018/1081 a v provadécim nafizeni (EU) 2019/893 a premixy, které ji
obsahuji, vyrobené a oznacené prede dnem 26. listopadu 2022 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 26. kvétna
2022, mohou byt uvddény na trh a pouzivany az do vycerpani stavajicich zasob.

2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici doplitkovou ltku uvedenou v p#loze tohoto nafizeni, v provadécim
nafizeni (EU) 2016/897, v provadécim nafizeni (EU) 20172312, v provadécim nafizeni (EU) 2018/1081 a v provadécim
nafizeni (EU) 2019/893, vyrobené a oznacené piede dnem 26. kvétna 2023 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem
26. kvétna 2022, mohou byt uvadény na trh a pouzivany az do vycerpdni stévajicich zdsob, jestlize jsou urCeny pro zvifata
uréend k produkci potravin.

3. Krmné smési a krmné suroviny doplitkovou ldtku uvedenou v piiloze tohoto nafizeni, v provddécim nafizeni (EU)
2016/897 a v provadécim nafizeni (EU) 2017/2312, vyrobené a oznaené pfede dnem 26. kvétna 2024 v souladu
s pravidly platnymi pred 26. kvétna 2022, mohou byt uvddény na trh a pouZiviny az do vycerpdni stdvajicich zdsob,
jestlize jsou uréeny pro zvifata neurcend k produkci potravin.

Cldnek 6

ZruSeni

Nafizeni (EU) ¢. 3332010, nafizeni (EU) ¢. 184/2011 a provadéci natizeni (EU) 2019/893 se zrusuji.

Cldnek 7
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZitelné ve vech ¢lenskych statech.
V Bruselu dne 5. kvétna 2022.
Za Komisi

predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Minimadlni | Maximadln{
Identifi- Druh nebo obsah obsah
ka¢ni &islo | Jméno drzitele | Doplitkova SlozZeni, chemicky vzorec, popis, Kateoorie Maximalni Jind ustanoveni Konec platnosti
doplikové povoleni latka analytickd metoda 8 Stai CFUkg kompletntho povoleni
latky Zvifat krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funk¢ni skupina: stabilizitory stfevni fléry
4b1820 | Asahi Biocycle | Bacillus Slozeni dopliikové ldtky Odstavend - 3x 108 - .V ndvodu pro pouziti doplikové litky | 26.kvétna
Co. Ltd, velezensis piipravek Bacillus velezensis DSM | selata a premixt musi byt uvedeny podminky 2032
zastoupend DSM 15544 | 15544 s obsahem nejméné 1 x 3x10° skladovani a stabilita pfi tepelném oSe-
v Unii 10" CFU/g Vsechny tient.
spole¢nosti druhy
Pen & Tec Pevnd forma a kategorie . Smi se pouzivat v krmivech obsahujicich
i L tactva ovolend kokcidiostatika pro vsechn
[ij)nsultmg SL. Charakteristika ticinné ldtky: P g ruhy a kategorie ptactva. P Y

Zivotaschopné spory Bacillus
velezensis DSM 15544

Analytickd metoda (')
Stanoveni poctu
mikroorganismu: kultivace na
trypton-s6jovém agaru (EN
15784)

Identifikace: gelovd elektroforéza
s pulznim polem (PFGE).

. Pro uzivatele doplitkové latky a premixt

musi{ provozovatelé krmivafskych pod-
nikd stanovit provozni postupy a organi-
zalni opatfent, které budou fesit p¥ipadnd
rizika vyplyvajici z jejich pouziti. Pokud
rizika nelze témito postupy a opatfenimi
vylou¢it nebo sniZit na minimum, musi se
doplnkovad litka a premixy pouZivat
s vhodnymi osobnimi ochrannymi pro-
sttedky, vetné ochrany o¢i a dychacich
cest.

(") Podrobné informace o analytickych metodach Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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