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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2023/ 2736
z0 7. decembra 2023

o povoleni pripravku s obsahom Bacillus velezensis NITE BP-01844 ako kimnej doplnkovej litky pre

vSetky druhy hydiny vo vykrme, kurcatd chované na znisku, morky chované na reprodukciu, menej

vyznamné druhy hydiny chované na znisku alebo na reprodukciu a okrasné vtiky (drZzitel
povolenia: Toa Biopharma Co., Ltd)

(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 latkach
urcenych na pouzZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najma 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 Ziadost o povolenie pripravku s obsahom
Bacillus velezensis NITE BP-01844 ako kimnej doplnkovej latky. K Ziadosti boli prilozené udaje a doklady
vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia pripravku s obsahom Bacillus velezensis NITE BP-01844 ako kimnej doplnkovej latky pre
kurcatd vo vykrme, morky vo vykrme, kurcatd chované na znasku, morky chované na reprodukciu a vietky menej
vyznamné druhy vtdctva (vritane sokoliarskych, okrasnych a exotickych vtdkov) do zabitia alebo zndsky (dalej len
,cielové druhy*), ako aj zaradenia uvedenej doplnkovej litky do kategérie ,zootechnické doplnkové latky“ a do
funkénej skupiny ,stabilizatory ¢revnej mikroflory”.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad“) vo svojich stanoviskdch z 26. janudra 2022 () a z 12. mdja
2023 () skonstatoval, Ze pripravok s obsahom Bacillus velezensis NITE BP-01844 je za navrhovanych podmienok
pouzivania bezpe¢ny pre cielové druhy, spotrebitelov a Zivotné prostredie. Takisto dospel k zdveru, Ze pripravok
s obsahom Bacillus velezensis NITE BP-01844 nie je drazdivy pre koZu, ale je potencidlne drdzdivy pre odi, a zZe by sa
mal povazovat za respiraény senzibilizdtor. KedZe nebol poskytnuty Ziadny test koznej senzibilizdcie, tirad
nemohol vyvodit zdvery o potencidli uvedeného pripravku ako kozného senzibilizitora. Urad dalej dospel k zaveru,
ze pripravok s obsahom Bacillus velezensis NITE BP-01844 moZe byt Gcinny pre cielové druhy, ak sa poddva
v mnozstve 2,0 x 10® JTK/kg kompletného krmiva, a je zlucitelny s kokcidiostatikami diklazuril, dekochindt,
halofuginén, monenzin, salinomycin, narazin, robenidin a maduramicin. Osobitné poziadavky na monitorovanie
po umiestnen{ pripravku na trh nepovazoval za potrebné. Urad zéroven overil spravu o metédach analyzy kimnej
doplnkovej latky v krmive predlozend referen¢nym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Ze pripravok s obsahom Bacillus velezensis NITE BP-01844
spliia podmienky na jeho povolenie stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Okrem toho by sa v stilade
s usmernenim tiradu k postideniu t¢innosti kfmnych doplnkovych ldtok (*) mala zohladnit skutocnost, Ze uvedeny
pripravok mé potencidl byt ti¢inny pre cielové druhy, ak sa poddva v mnozstve 1,0 x 10* JTK/] pitnej vody. Preto by
sa malo pouzitie pripravku s obsahom Bacillus velezensis NITE BP-01844 povolit (vratane jeho poddvania v pitnej
vode) pre vSetky druhy hydiny vo vykrme, kurcatd chované na zndsku, morky chované na reprodukciu, menej
vyznamné druhy hydiny chované na zndsku alebo na reprodukciu a okrasné vtaky. Komisia sa navySe domnieva, Ze
by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabrénit negativnym tGcinkom na zdravie pouzivatelov
uvedenej doplnkovej latky.

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

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2022) 20(2):7152.

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21(6):8053.

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018) 16(5):5274.

2

4)

M S pe-

(
(
(3
(

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2736/oj



SK

U.v. EU L, 8.12.2023

(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v silade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie
Pripravok 3pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych litok ,zootechnické doplnkové latky“ a do
funkénej skupiny ,stabilizdtory ¢revnej mikrofléry“, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako
doplnkovi litka vo vyzive zvierat.
Cldnok 2
Nadobudnutie ti¢innosti

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

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

V Bruseli 7. decembra 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2736/0j
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PRILOHA
et Minki’maﬁny rl\r/lle?lxnl ;7 Minti)m{ﬂny nl\f:ilf(nl ;’
entifi- . : obsa. obsa
ka¢né cislo Nazovv./ meno Doplnkovd | ZloZenie, chemicky vzorec, opis, Druh a’le.bo Maxi- ) obsah obsah . . Koniec platnosti
doplnkovej drzitela latka analytickd metdda kategbria malny ; In€ ustanovenia povolenia
14tk povolenia zvierat vek ]TK/k.g kompletného N
atky krmiva s obsahom | JTK/I vody na pitie
vlhkosti 12 %
Kategoria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: stabilizdtory ¢revnej mikrofléry
4b1903 | Toa Bacillus ZloZenie doplnkovej ldtky vietky druhy - 2 x 108 - 1x108 - 1. V ndvode na pouzitie| 28. decembra
Biopharma | velezensis NITE | Pripravok s obsahom| hydiny vo doplnkovej latky a premi- 2033
Co., Ltd,, BP-01844 zivotaschopnych spor|  vykrme xu sa musia uvadzat pod-
Japonsko, Bacillus  velezensis ~ NITE - mienky skladovania a sta-
zastipend BP-01844 s minimdlnou kurc,ata Ch(f' bilita  pri  tepelnom
spolo¢nostou koncentrdciou 1 x 10%| vanenazna- oetreni.
Toa JTK/g kimnej doplnkovej Sku 2. Kfmna doplnkova latka sa
Biopharma latky mozZe pouzif v kimnej
Co., Ltd., V tuhej forme. mork}f cho- zmesi s obsahom tychto
Europe Charakierizdcia idinnej litky vanéé r;:. kokcidiostatik, ak sti po-
Representa- Charakterizdcia ucinnej Litky reprodukciu volené ako kfmne dopln-
tive Office Zivotaschopné spéry Bacillus : kové latky pre tie isté dru-
velezensis NITE BP-01844 menej h ky pre o
vjznamné y a kategorie zvierat:
Analytickd metdda (') druhy hydiny diklazuril, dekochindt, ha-
Identifikdcia: chované na lofuginfSn, monc}enzin, sali-
— gélovou elektroforézou | , 41 alebo nomycin, narazin, robeni-

v pulznom poli (PFGE) -
CENJTS 17697 alebo
— metddami sekvenovania
DNA.
Stanovenie poctu
mikroorganizmov v kfmnej
doplnkovej ltke, premixoch,
kimnych zmesiach a vode:
difdzna platiiovd metéda na
trypton-s6jovom agare (EN
15784).

na reproduk-
ciu

okrasné vtaky

din a maduramicin.
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3. Pre pouzivatelov dopln-
kovejlatky a premixov sta-
novia  prevadzkovatelia
krmivérskych podnikov
prevadzkové postupy a or-
ganizacné opatrenia s cie-
Tom riesit potencidlne ri-
zikd vyplyvajice z ich
pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami
odstranit, doplnkovi ldtka
a premixy sa musia pouzi-
vat s osobnymi ochranny-
mi  prostriedkami = —
ochrannou dychacou ma-
skou a prostriedkami na
ochranu koze.

(") Podrobné informécie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https:/joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_sk.

AS

€eoTers “1Naan

7

2


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sk
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sk

	Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) 2023/2736 zo 7. decembra 2023 o povolení prípravku s obsahom Bacillus velezensis NITE BP-01844 ako kŕmnej doplnkovej látky pre všetky druhy hydiny vo výkrme, kurčatá chované na znášku, morky chované na reprodukciu, menej významné druhy hydiny chované na znášku alebo na reprodukciu a okrasné vtáky (držiteľ povolenia: Toa Biopharma Co., Ltd) 
	PRÍLOHA 


