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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2024/ 3166
z 18. decembra 2024

0 obnoveni povolenia pripravku s obsahom Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 ako kimnej
doplnkovej litky pre morky vo vykrme, morky chované na reprodukciu, odstavené prasiatka,
odstavené prasiatka z Celade diviakovité iné ako Sus scrofa domesticus a prasnice, o jeho povoleni pre
osipané vo vykrme véetk)"ch druhov z ¢elade diviakovité, ciciaky vSetkych druhov z celade
diviakovité a prasnice menej vyznamnych druhov z ¢elade diviakovité (drznel povolenla Kemin
Europa N.V.), ktorym sa meni vykonavac1e nariadenie (EU) 2023366 a zruSuji vykondvacie
nariadenia (EU) & 306/2013, (EU) & 787/2013 a (EU) 201 712276

(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
ur¢enych na pouzivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmi na jeho ¢lanok 9 ods. 2 a ¢lanok 13 ods. 3,

kedze:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania, dpravy a obnovovania takychto povoleni.

(2)  Pripravok s obsahom Bacillus velezensis ATCC PTA-6737, predtym s taxonomickym oznacenim Bacillus subtilis ATCC
PTA-6737, bol povoleny na obdobie desiatich rokov ako kfmna doplnkovid ldtka vykondvacim nariadenim Komisie
(EU) ¢. 787/2013 (%) pre morky vo vykrme a morky chované na reprodukciu, Vykonavamm nariadenim Komisie
(EU) ¢. 306/2013 () pre odstavené prasiatka a odstavené prasiatka z celade diviakovité iné ako Sus scrofa domesticus,
vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2017/2276 () pre prasnice a vykondvacim nariadenim Komisie
(EU) 2023366 () pre kurcatd vo vykrme, kur¢atd chované na znasku a menej vyznamné druhy hydiny s vynimkou
menej vyznamnych druhov uréenych na zndsku.

() U.v.EU L 268, 18.10.2003, 5. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

G] Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 787/2013 zo 16. augusta 2013 o povoleni pripravku Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)
ako kimnej doplnkovej litky pre morky vo vjkrme a chovné morky (drzitel povolenia Kemin Europa N.V)) (U. v. EU L 220,
17.8.2013, 5. 15, ELL http:|/data.europa.eu/elijreg_impl/2013/787|oj).

) Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 306/2013 z 2. aprila 2013 tykajtice sa povolenia pripravku Bacillus subtilis (ATCC PTA-
6737) pre odstavené prasiatka a pre odstavené prasiatka z ¢elade diviakovité iné ako Sus scrofa domesticus (drZitel povolenia Kemin
Europa N.V.) (U.v.EU L 91, 3.4.2013, 5. 5, ELL http://data.europa.eu/elireg_impl/2013/306/oj).

* Vykonéavacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2276 z 8. decembra 2017 o povoleni nového pouZitia pripravku s obsahom Bacillus
subtilis (ATCC PTA-6737) ako kimnej doplnkovej litky pre prasnice (drZitel povolenia Kemin Europa N.V) (U. v. EU L 326,
9.12.2017, s. 50, ELI http://data.europa.eu/elijreg_impl/2017/2276/0j).

¢) Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2023/366 zo 16. februdra 2023 o obnoveni povolenia pripravku s obsahom Bacillus
velezensis ATCC PTA-6737 ako kfmnej doplnkovej latky pre kurcatd vo vykrme, pre kurcatd chované na znasku a pre menej
vyznamné druhy hydiny okrem nosnic, jeho povolenia pre okrasné vtiky, o zmene vykondvacieho nariadenia (EU) ¢ 306/2013,
vykondvacieho nariadenia (EU) ¢ 787/ 2013, vykonavacieho nariadenia (EU) 2015/1020 a vykonivacieho nariadenia
(EU) 201 7[2276 a o zruSeni nariadenia (EU) ¢. 107/2010 a vykondvacieho nariadenia (EU) ¢. 885/2011 (drZitel povolenia Kemin
Europa N.V.) (U. v. EU L 50, 17.2.2023, s. 59, ELL http://data.europa.eu/elireg_impl/2023/366/oj).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/3166/0j 1/8


http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/787/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/306/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2276/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/366/oj

SK

U.v.EUL, 19.12.2024

-y

-

V sulade s ¢lankom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o obnovenie povolenia
pripravku s obsahom Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 ako kimnej doplnkovej litky pre morky vo vykrme
a morky chované na reprodukciu a o zaradenie uvedenej doplnkovej latky do kategérie kimnych doplnkovych latok
,zootechnické doplnkové latky“ a do funk¢nej skupiny ,stabilizdtory ¢revnej mikroflory”. Uvedend Ziadost zahfnala
ndvrh na zmenu podmienok povodného povolenia, ktord spocivala vo zvySeni minimdlnej koncentricie aktivnej
litky v pripravku z 1 x 10" JTK/g doplnkovej latky na 8 x 10" JTK/g doplnkovej litky a v doplneni moznosti
pouzivat doplnkovii latku v kombindcii s kokcidiostatikom halofuginén. K Ziadosti boli priloZené tdaje a doklady
vyzadované podla ¢ldnku 14 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

V sulade s ¢lankom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZend ind Ziadost o obnovenie povolenia
pripravku s obsahom Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 ako kimnej doplnkovej latky pre odstavené prasiatka,
odstavené prasiatka z ¢elade diviakovité iné ako Sus scrofa domesticus a prasnice a o zaradenie uvedenej doplnkovej
latky do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky a do funk¢nej skupiny ,stabilizdtory crevnej
mikrofléry“. Uvedend Zziadost zahffiala ndvrh na zmenu podmienok pévodnych povoleni, ktord spoéivala vo
zvy$eni minimalnej koncentrdcie aktivnej latky v pripravku z 1 x 10" JTK/g doplnkovej latky na 8 x 10'" JTK/g
doplnkovej litky a v pripade pouzitia u prasnic vo vypusteni obmedzenia tykajiceho sa pouzivania u prasnic od
troch tyzdiiov pred porodom pocas celého obdobia laktdcie. K Ziadosti boli prilozené tidaje a doklady vyzadované
podla ¢linku 14 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

V stlade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o povolenie novych pouziti pripravku
s obsahom Bacillus velezensis ATCC PTA-6737. Uvedena ziadost sa tykala rozsirenia povolenia pripravku ako kfmnej
doplnkovej latky na v3etky zvieratd z ¢elade diviakovité v $tddiu rastu, prasnice a menej vyznamné druhy osipanych
na reprodukciu, ¢o zodpovedd novému pouzitiu pre osipané vo vykrme v3etkych druhov z celade diviakovité,
ciciaky v3etkych druhov z ¢elade diviakovité a prasnice menej vyznamnych druhov z ¢elade diviakovité. V ziadosti
sa ziadalo o zaradenie uvedenej doplnkovej litky do kategérie ,zootechnické doplnkové litky“ a do funkcnej
skupiny ,stabilizdtory ¢revnej mikrofléry* a boli k nej prilozené tidaje a doklady vyzadované podla ¢ldnku 7 ods. 3
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

V stlade s ¢lankom 13 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o zmenu podmienok povolenia
pripravku s obsahom Bacillus velezensis ATCC PTA-6737, ako sa stanovuje vo vykondvacom nariadeni
(EU) 2023/366, pokial ide o pouzivanie v pripade kurciat vo vykrme, kurciat chovanych na zndsku a menej
vyznamnych druhov hydiny okrem nosnic. Uvedend Ziadost sa tykala zvySenia minimdlneho obsahu doplnkovej
latky z 1 x 107 JTK/kg kompletného krmiva na 1 x 10® JTK/kg kompletného krmiva a doplnenia mozZnosti pouzivat
doplnkovi ldtku v kombindcii s kokcidiostatikom halofuginén.

Eurépsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad®) v stanoviskdch z 5. janudra 2024 (%) a 2. februdra 2024 ()
skonstatoval, ze pripravok s obsahom Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 je za sticasnych povolenych podmienok
pouzivania a vzhladom na skutoénost, Ze zloZenie a vyrobny proces doplnkovej latky neboli podstatne zmenené,
nadalej bezpe¢ny pre vietky druhy hydiny, odstavené prasiatka, odstavené prasiatka z celade diviakovité iné ako Sus
scrofa domesticus a prasnice, ako aj pre spotrebitelov a Zivotné prostredie. Takisto dospel k zdveru, ze doplnkovd latka
je bezpecnd pre vietky zvieratd z celade diviakovité, spotrebitelov a Zivotné prostredle Urad tiez skonstatoval, Ze
pripravok nie je drazdlvy pre koZzu a o¢i, ale Ze by sa mal povazovat za respira¢ny senzibiliztor, pricom nemozno
vyvodit Ziadne zdvery o tom, ¢i doplnkova litka moze byt koznym senzibilizitorom. Urad usadil, Ze doplnkova
latka ma potencidl byt a¢innd v pripade hydiny vo vykrme a hydiny chovanej na zndsku/reprodukciu (,v3etka
hydina v $tadiu rastu“) pri minimdlnom mnozZstve pouzitia 1 x 10® JTK/kg kompletného krmiva a v pripade
V§etk)'/ch zvierat z Celade diviakovité v §tddiu rastu (kategérie ciciaky, odstavené prasiatka a vykrm) pri minimdlnej
trovni zahrnutia 1 x 107 JTK/kg kompletného krmiva a v pripade prasnic a menej vyznamnych druhov z celade
diviakovité na reprodukcm pri mnozstve 1 x 10°® JTK/kg kompletného krmiva. Urad v stanovisku z 2. februdra
2024 tykajicom sa pouzivania doplnkovej litky v pripade hydiny dalej skonstatoval, Ze doplnkovd latka je
zlucitelnd s kokcidiostatikom halofuginén. Urad nepovazuje za potrebné stanovit osobitné poziadavky na
monitorovanie po umiestneni na trh.

Vestnik EFSA (EFSA Journal); 2024;22:¢8562.
Vestnik EFSA (EFSA Journal); 2024;22:¢8650.
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(8)  Referen¢né laboratérium zriadené nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 ustdilo, Ze zavery a odporucania, ku ktorym sa
dospelo v postideni vykonanom v spojitosti s metédou analyzy Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 ako kimnej
doplnkovej litky v kontexte predchddzajiiceho povolenia, st platné a uplatnite[né na sticasné Ziadosti. V stilade
s ¢lankom 5 ods. 4 pism. a), b) a c) nariadenia Komisie (ES) ¢. 378/2005 (*) sa preto nevyzaduje hodnotiaca sprava
referenéného laboratoria.

(9)  Vzhladom na uvedené skuto¢nosti sa Komisia domnieva, Ze pripravok s obsahom Bacillus velezensis ATCC PTA-6737
spliia podmienky stanovené v clinku 5 nariadenia (ES) & 1831/2003. Povolenie uvedenej doplnkovej létky by sa
preto malo obnovit v pripade moriek vo vykrme, moriek chovanych na reprodukciu, odstavenych prasiatok,
odstavenych prasiatok z ¢elade diviakovité inych ako Sus scrofa domesticus a prasnic. Okrem toho by sa malo povolit
pouzivanie doplnkovej latky v pripade osipanych vo vykrme vietkych druhov z ¢elade diviakovité, ciciakov vietkych
druhov z Celade diviakovité a prasnic menej vyznamnych druhov z celade diviakovité. Komisia sa navySe domnieva,
Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabrdnit nepriaznivym t¢inkom na zdravie pouZivatelov
doplnkovej latky. Uvedenyml ochrannymi opatreniami by nemali byt dotknuté iné bezpecnostné poziadavky
pracovnikov podla prava Unie.

(10) Okrem toho sa Komisia vzhladom na uvedené skuto¢nosti domnieva, Ze povoleme pripravku s obsahom Bacillus
velezensis ATCC PTA-6737 spliia podmienky stanovené v clanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 aj vtedy, ked sa
zmenia jeho podmienky, pokial ide o pouZivanie v pripade kur¢iat vo vykrme, kuréiat chovanych na zndsku
a menej vyznamnych druhov hydiny okrem nosnic, zvy$enim minimdlneho obsahu doplnkovej latky na 1 x 10°
JTK[kg kompletného krmiva a doplnenfm moznosti pouzivat doplnkovi ldtku v kombindcii s kokcidiostatikom
halofuginén. Vykondvacie nariadenie (EU) 2023/366 by sa preto malo zodpovedajticim sposobom zmenit.

(11) V dosledku obnovenia povolenia pripravku s obsahom Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 ako kimnej doplnkovej
litky v pripade moriek vo vykrme, moriek chovanych na reprodukcm odstavenych prasiatok, odstavenych
pra51atok z Celade diviakovité inych ako Sus scrofa domesticus a prasnic by sa vykondvacie nariadenia (EU)

¢.306/2013, (EU) & 787/2013 a (EU) 2017/2276 mali zrusi.

(12) KedZe neexistuji bezpecnostné dévody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia pripravku
s obsahom Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 pre morky vo vykrme, morky chované na reprodukciu, kurcatd vo
vykrme, kurcatd chované na zndsku, menej vyznamné druhy hydiny okrem nosnic, odstavené prasiatka, odstavené
prasiatka z celade diviakovité iné ako Sus scrofa domesticus a prasnice, je vhodné poskytnit zainteresovanym strandm
prechodné obdobie, ktoré by im umoznilo pripravit sa na plnenie novych poziadaviek vyplyvajicich z obnovenia
alebo zo zmeny prislusnych povoleni.

(13) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sillade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Obnovenie povolenia

Povolenie pripravku $pecifikovaného v prilohe I, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové
latky* a do funkénej skupiny ,stabilizdtory ¢revnej mikrofléry”, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe
obnovuje v pripade moriek vo vykrme, moriek chovanych na reprodukciu, odstavenych prasiatok, odstavenych prasiatok
z Celade diviakovité inych ako Sus scrofa domesticus a prasnic.

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 378/2005 zo 4. marca 2005 o podrobnych pravidldch implementicie nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831 /2003 tykajlceho sa povinnosti a tloh Referencného laboratéria Spolocenstva o Ziadostiach
o povolenie kimnych doplnkovych litok (U. v. EU L 59, 5.3.2005, s. 8, ELL http://data.europa.eu/elireg/2005/378/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/3166/0j
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Cldnok 2
Povolenie

Pripravok $pecifikovany v prilohe I, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové litky* a do
funkénej skupiny ,stabilizdtory ¢revnej mikrofléry”, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako
doplnkova latka vo vyzive zvierat pre osipané vo vykrme vietkych druhov z elade diviakovité, ciciaky v3etkych druhov
z Celade diviakovité a prasnice menej vyznamnych druhov z ¢elade diviakovité.

Cldnok 3

Zmena vykonivacieho nariadenia (EU) 2023/366

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2023/366 sa nahradza prilohou Il k tomuto nariadeniu.

Clanok 4
ZruSenie

Vykondvacie nariadenia (EU) ¢. 306/2013, (EU) ¢. 787/2013 a (EU) 2017/2276 sa zruduji.

Cldnok 5
Prechodné opatrenia

1. Kfmnu doplnkovi ldtku Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 povolenti vykondvacimi nariadeniami (EU) & 306/2013,
(EU) ¢. 787/2013, (EU) 20172276 a (EU) 2023/366 a premixy obsahujiice uvedent doplnkovi ldtku, ktoré st uréené pre
morky vo vykrme, morky chované na reprodukciu, kurcatd vo vykrme, kurcatd chované na znasku, menej vyznamné druhy
hydiny okrem nosnic, odstavené prasiatka, odstavené prasiatka z celade diviakovité iné ako Sus scrofa domesticus a prasnice,
vyrobené a oznacené pred 8. jilom 2025 v stlade s pravidlami platnymi pred 8. janudrom 2025, mozZno nadalej uvadzat
na trh a pouzivat az do vyCerpania prislusnych zdsob.

2. Kfmne zmesi a kimne suroviny obsahujiice kimnu doplnkov litku uvedend v odseku 1, ktoré st urcené pre morky
vo vykrme, morky chované na reprodukciu, kuréatd vo vykrme, kurcatd chované na znasku, menej vyznamné druhy hydiny
okrem nosnic, odstavené prasiatka, odstavené prasiatka z celade diviakovité iné ako Sus scrofa domesticus a prasnice,
vyrobené a oznacené pred 8. janudrom 2026 v silade s pravidlami platnymi pred 8. janudrom 2025, mozno nadalej
uvédzat na trh a pouzivat az do vyCerpania prislusnych zdsob.

Cldnok 6
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 18. decembra 2024
Za Komisiu

predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/3166/0j
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PRILOHA I
Identifi- Minimalny Maximélny
kei{cp ¢ c1§10 Nazoy/ meno Doplnkovd ZloZenie, chemicky vzorec, opis, Druh a,l gbo Maximélny obsah obsah . . Koniec platnosti
fmnej drzitela T4tk Ivtickd metod kategéria K Iné ustanovenia leni
doplnko- povolenia atka analyticka metoda zvierat ve JTK kg kompletného krmiva povolenia
vej latky s obsahom vlhkosti 12 %

Kategéria: zootechnické dopln

kové latky. Funk&nd skupina: stabilizdtory ¢revnej mikroflory

4b1823i

Kemin Europa
N.V.

Bacillus
velezensis
ATCC
PTA-
6737

ZloZenie doplnkovej ldtky
Pripravok Bacillus velezensis ATCC
PTA-6737 obsahujiici najmenej 8 x
10" JTK/g doplnkovej latky

Tuhd forma

Charakterizdcia ticinnej ldtky
Zivotaschopné bunky Bacillus
velezensis ATCC PTA-6737

Analytickd metéda ()

Stanovenie poctu
mikroorganizmov: difdzna platiovd
metdda na trypton-sdjovom agare
(EN 15784)

Identifikdcia: metdda pulznej gélovej
elektroforézy (PFGE) — CEN/TS
17697 alebo met6da sekvenovania
DNA

osipané vo
vykrme
vetkych
druhov

z celade
diviakovité

prasiatka
vietkych
druhov

z celade
diviakovité

1x107

prasnice
vietkych
druhov

z Celade
diviakovité

morky vo
vykrme

a morky
chované na
reproduk-
ciu

1x108

V  ndvode na
pouzitie
doplnkovej latky
a premixu sa
musia uvadzat
podmienky
skladovania

a stabilita pri
tepelnom
osetreni.
Doplnkova latka
sa moze pouzivat
stcasne len

s nasledujticimi
kokcidiostatikami
v stlade s ich
prislusnymi
podmienkami
povolenia ako
kfmnych
doplnkovych
latok: diklazuril,
robenidin
hydrochlorid,
lasalocid A sodny,
maduramicin
amoénny,
monenzin sodny,
dekochinat,
salinomycin
sodny, narazin,
narazin/
nikarbazin

a halofuginén.

8.janudra 2035
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Identifi-
kac¢né cislo
kimnej
doplnko-
vej latky

Nézov/meno
drzitela
povolenia

Doplnkovd
latka

ZloZenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd metéda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximélny
vek

Minimélny

obsah

Maximdlny
obsah

JTK/kg kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategoria: zootechnické dopln

kové latky. Funkénd skupina: stabilizdtory ¢érevnej mikroflory

Pre pouzivatelov
doplnkovej latky
a premixov
stanovia
prevadzkovatelia
krmivérskych
podnikov
prevadzkové
postupy

a organizacné
opatrenia

s cielom riesit
potencidlne rizikd
vyplyvajtce z ich
pouzivania. Ak
uvedené rizikd
nemozno
takymito
postupmi

a opatreniami
odstranit,
doplnkovi litka
a premixy sa
musia pouzivat

s osobnymi
ochrannymi
prostriedkami —
ochrannou
dychacou maskou
a prostriedkami
na ochranu koze.

(")  Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratdria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evalua
tion-reports_en.
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PRILOHA I
L Maxi-
Identifi- Mlnlmalny mé]ny
NP obsah
kac?e c1§lo Nézov/meno Doplnkovd ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, Druh a,lebo Maximalny obsah [ . Koniec platnosti
kmnej drzitel'a povolenia latka analytickd metoda Kategdria vek ‘ In€ ustanovenia leni
doplnkovej p Y zvierat JTK kg kompletného povoicnia
latky krmiva s obsahom vlhkosti
12 %
Kategéria: zootechnické doplnkové litky. Funkénd skupina: stabilizitory ¢revnej mikrofléry
4b1823i Kemin Europa | Bacillus ZloZenie doplnkovej ldtky kurcatd vo - 1x108 - V  ndvode na | 9.marca2033
N.V. velezensis Pripravok Bacillus velezensis ATCC vykrme pouzitie
ATCC PTA-6737 obsahujici najmenej 8 x .y doplnkovej latky
PTA-6737 | 10" ]JTK/g doplnkovej latky kurcata’ a premixu sa musia
Tuhd forma chgvane na uvédzat
znésku podmienky
Charakterizdcia tcinnej litky _ skladovania
Zivotaschopné spory Bacillus velezensis | menej a stabilita pri
ATCC PTA-6737 zyzEamne tepelnom oSetreni.
ruhy 14
Analytickd metoda () hydiny U
Stanovenie poctu mikroorganizmov: | okrem sti¢asne len
d{fluzna plattiovd metdda na trypton- menej s nasledujiicimi
s6jovom agare (EN 15784) V)izrﬁam— kokcidiostatikami
nvc , .
Identifikdcia: metdda pulznej gélovej di,uhov v S,UIafie N lc_h
elektroforézy (PFGE) alebo metdda hydiny na ggcsilrlrli:r};lglrm
sekvenovania DNA znasku povolenia ako
kimnych
doplnkovych
latok: diklazuril,
okrasné 1x107 robenidin
vtaky hydrochlorid,
lasalocid A sodny,
maduramicin
amoénny,
monenzin sodny,
dekochinat,
salinomycin
sodny, narazin,
narazin|
nikarbazin

a halofuginén.

Y20TTT61 T NI AN

AS



(0/991¢[+zog/idwr Saxfijo/noedoma-erep//:dny 117

Identifi-
ka¢né ¢islo
kfmnej
doplnkovej
latky

Nézov/meno
drzitela povolenia

Doplnkovd
latka

ZlozZenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximalny
vek

Minimélny M?XI
mélny
obsah
obsah

JTK/kg kompletného
krmiva s obsahom vlhkosti
12%

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategoria: zootechnické doplnkové litky. Funkénd skupina: stabilizitory ¢revnej mikroflory

Pre pouzivatelov
doplnkovej latky

a premixov
stanovia
prevadzkovatelia
krmivérskych
podnikov
prevadzkové
postupy

a organizacné
opatrenia s cielom
riesit potencidlne
rizikd vyplyvajice
z ich pouzivania.
Ak uvedené rizikd
nemozno takymito
postupmi

a opatreniami
odstrénit alebo
znizit na
minimum,
doplnkova latka

a premixy sa musia
pouzivat

s osobnymi
ochrannymi
prostriedkami —
ochrannou
dychacou maskou
a prostriedkami na
ochranu koze.

(")  Podrobné informécie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referencéného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evalua
tion-reports_en.
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	Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) 2024/3166 z 18. decembra 2024 o obnovení povolenia prípravku s obsahom Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 ako kŕmnej doplnkovej látky pre morky vo výkrme, morky chované na reprodukciu, odstavené prasiatka, odstavené prasiatka z čeľade diviakovité iné ako Sus scrofa domesticus a prasnice, o jeho povolení pre ošípané vo výkrme všetkých druhov z čeľade diviakovité, ciciaky všetkých druhov z čeľade diviakovité a prasnice menej významných druhov z čeľade diviakovité (držiteľ povolenia: Kemin Europa N.V.), ktorým sa mení vykonávacie nariadenie (EÚ) 2023/366 a zrušujú vykonávacie nariadenia (EÚ) č. 306/2013, (EÚ) č. 787/2013 a (EÚ) 2017/2276 
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