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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 20241054
z 10. aprila 2024

o povoleni pripravku s obsahom Weizmannia faecalis DSM 32016 ako kimnej doplnkovej litky

urenej na pouZzivanie v krmive a vo vode na napdjanie pre vsetky druhy hydiny chovanej na zndsku

alebo na reprodukciu a urcenej na pouZivanie vo vode na napdjanie pre vSetky druhy hydiny vo

vykrme, okrasné vtiky, ciciaky a odstavené prasiatka Celade Suidae (drZzitel povolenia: Biochem

Zusatzstoffe Handels- und Produktionsges. mbH), ktorym sa meni vykondvacie nariadenie
(EU) 2020/1755, pokial ide o podmienky povolenia uvedeného pripravku

(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 ldtkach
urcenych na pouzZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmi na jeho ¢ldnok 9 ods. 2 a ¢ldnok 13 ods. 3,

kedze:

(1)  V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok urcenych na pouZivanie vo vyzive
zvierat, ako aj podmienky a postupy udelovania alebo zmeny takychto povoleni.

(2)  Pripravok s obsahom Weizmannia faecalis DSM 32016 (predtym taxonomicky identifikovany ako Bacillus coagulans
DSM 32016) bol vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2020/1755 (*) povoleny na obdobie desiatich rokov ako
kfmna doplnkova latka urCend na pouzivanie v krmive pre ciciaky a odstavené prasiatka celade Suidae, druhy
hydiny vo vykrme a pre okrasné vtdky.

(3)  V stlade s ¢linkom 13 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend prvé Ziadost o zmenu podmienok
povolenia pripravku s obsahom Weizmannia faecalis DSM 32016 ako kfmnej doplnkovej latky urcenej na
pouZivanie v krmive pre ciciaky a odstavené prasiatka celade Suidae, druhy hydiny vo vykrme a pre okrasné vtdky,
v ktorej sa ziadalo o aktualizdciu taxonomickej identifikdcie daného kmetia a o umoZnenie sucasného pouZivania
daného pripravku nielen s halufuginénom a diklazurilom, ale aj s niektorymi inymi kokcidiostikami. V stilade
s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend druhd Ziadost o povolenie novych pouziti toho istého
pripravku ako kimnej doplnkovej latky uréenej na pouZivanie v krmive a vo vode na napdjanie pre vSetky druhy
hydiny chovanej na zndsku a na reprodukciu a o uznanie kompatibility pouzivania daného pripravku s viacerymi
kokcidiostatikami vo vode na napdjanie pre ciciaky a odstavené prasiatka celade Suidae a pre vSetky druhy hydiny
vo vykrme a pre okrasné vtiky. V oboch Ziadostiach sa pozadovalo zaradenie uvedenej doplnkovej latky do
kategérie doplnkovych litok ,zootechnické doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,stabilizdtory crevnej
mikrofléry“. K druhej Ziadosti o povolenie novych pouziti boli priloZené relevantné podporné tidaje a doklady, ako
aj dokumenty pozadované v zmysle ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 20201755 z 24. novembra 2020 o povoleni pripravku s obsahom Bacillus coagulans DSM
32016 ako kimnej doplnkovej litky pre ciciaky a odstavené prasiatka celade Suidae, vykrmovid hydinu a okrasné vtdky (drzitel
povolenia Biochem Zusatzstoffe Handels- und Produktionsges. mbH) (U. v. EU L 395, 25.11.2020, s. 5, ELL: http://data.europa.cu/eli]
reg_impl/2020/1755/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1054/oj
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(4) Eur(’)psky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,iirad) vo svojom stanovisku z 26. septembra 2023 () dospel
k zdveru, ze pripravok s obsahom Weizmannia faecalis DSM 32016 je za navrhovanych podmlenok pouZivania
bezpecny pre cielové druhy, spotrebitelov i Zivotné prostredie. Urad takisto dospel k ziveru, Ze prlpravok
s obsahom Weizmannia faecalis DSM 32016 nie je drdzdivy pre pokozku, ani o¢i, je v3ak respiranym
senzibilizitorom. Urad nemohol vyvodit Ziadne zdvery o potencidli uvedeného prlpravku pokial ide o koznii
senzibilizaciu. Urad dospel k zdveru, Ze uvedeny prlpravok mozno povazovat za Gcinny v krmive pre hydinu
chovant na zndsku alebo na reprodukciu a vo vode na napdjanie pre druhy hydiny vo vykrme, hydiny chovanej na
znasku/na reprodukciu, pre okrasné vtaky, ciciaky a odstavené prasiatka celade Suidae. Okrem toho trad uviedol, Ze
pripravok s obsahom Weizmannia faecalis DSM 32016 je kompatibilny s kokcidiostatikmi halofuginén, diklazuril,
monenzin, robenidin hydrochlorid, salinomycin sodny, s kombindciou monenzinu s nikarbazinom, ale nie
s narazinom alebo s kombindciou narazinu s nikarbazinom, pri¢om nebolo mozné dospiet k Ziadnym zaverom,
pokial ide o jeho kompatibilitu s dekochindtom, lasalocidom A sodnym, semduramicinom sodnym, nikarbazinom
alebo amproliom hydrochloridom. Urad nepovazoval za potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie
po umiestneni na trh.

(5)  V stlade s ¢lankom 5 ods. 4 pism. a) nariadenia Komisie (ES) ¢. 378/2005 (%) referen¢né laboratérium zriadené
nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 ustidilo, Ze zdvery a odporicania tykajice sa tej istej doplnkovej ltky, ku ktorym sa
dospelo v predchddzajiicom postident, sii platné a uplatnitelné na sticasné Ziadosti.

(6)  Ziadatel 23. janudra 2024 stiahol ziadost o uznanie kompatibility pouZivania pripravku s obsahom Weizmannia
faecalis DSM 32016 s tymito kokcidiostatikami: narazin, kombindcia narazinu s nikarbazinom, dekochinat, lasalocid
A sodny, semduramicin sodny, nikarbazin, amprélium hydrochlorid.

(7)  Vzhladom na uvedené skuto¢nosti sa Komisia domnieva, Ze pripravok s obsahom Weizmannia faecalis DSM 32016
splitla podmienky stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Preto by sa malo povolit pouZivanie
uvedeného pripravku v krmive a vo vode na napdjanie pre vSetky druhy hydiny chovanej na zndsku alebo na
reprodukciu a vo vode na napdjanie pre vsetky druhy hydiny vo vykrme, okrasné vtdky, ciciaky a odstavené
prasiatka Celade Suidae. Je vhodné uviest kompatibilitu pouzivania uvedeného pripravku s kokcidiostatikami
halofuginén, diklazuril, monenzin, robenidin hydrochlorid, salinomycin sodny, kombindcia monenzinu
s nikarbazinom. Komisia sa navySe domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabranit
negativnym ti¢inkom na zdravie pouzivatelov uvedenej doplnkovej latky.

(8)  Komisia sa takisto domnieva, Ze pripravok s obsahom Weizmannia faecalis DSM 32016 stile splfia podmienky
stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 aj po zmene podmienok povolema stanovenych vo
vykondvacom nariadeni (EU) 2020/1755 prostrednictvom $pecifikicie kompatibility pouzivania uvedeného
pripravku aj s kokcidiostatikami monenzin, robenidin hydrochlorid, salinomycin sodny a s kombindciou
monenzinu s nikarbazinom, a teda nielen s halofuginénom a diklazurilom. Vzhladom na to, Ze uvedené
kokcidiostatikd nemusia byt povolené ako kimne doplnkové latky pre kazdy z druhov alebo kazda z kategorif
uvedenych vo vykondvacom nariadeni (EU) 2020/1755 ich stcasné pouzivanie s pripravkom s obsahom
Weizmannia faecalis DSM 32016 by malo byt navySe mozné len v sdlade s ich prislusnymi podmienkami povolenia
ako kfmnej doplnkovej litky. Komisia sa dalej domnieva, Ze taxonomicka identifikicia kmenia obsiahnutého
v pripravku povolenom vykondvacim nariadenim (EU) 2020/1755 by sa mala aktualizovat, rovnako ako aj
ustanovenie o primeranych ochrannych opatreniach s cielom zabrdnif negativnym ua¢inkom na zdravie
pouzivatelov uvedenej doplnkovej latky.

(9)  Vykondvacie nariadenie (EU) 2020/1755 by sa preto malo zodpovedajicim sposobom zmenit.

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21(11):8355.

() Nariadenie Komisie (ES) €. 378/2005 zo 4. marca 2005 o podrobnych pravidldch implementicie nariadenia Eurpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003 tykajiceho sa povinnosti a dloh Referenéného laboratéria Spolocenstva o Ziadostiach o povolenie kimnych
doplnkovych latok (U. v. EUL 59, 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.euelijreg/2005/37 80j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1054/oj
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Ked7e neexistuji bezpecnostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia pripravku
s obsahom Weizmannia faecalis DSM 32016 povoleného vykondvacim nariadenim (EU) 2020/1755, je vhodné
poskytnit zainteresovanym strandm prechodné obdobie, aby sa pripravili na splnenie zmenenych podmienok
uvedeného povolenia.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Povolenie

Pripravok $pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky“ a do
funkénej skupiny ,stabilizdtory ¢revnej mikrofléry*, sa povoluje na pouzivanie v krmive a vo vode na napéjanie pre vSetky
druhy hydiny chované na zndsku alebo na reprodukciu, ako aj vo vode na napdjanie pre vietky druhy hydiny vo vykrme,
pre okrasné vtaky, ciciaky a odstavené prasiatka celade Suidae za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2

Zmena vykonéivacieho nariadenia (EU) 2020/1755

Vykonévacie nariadenie (EU) 2020/1755 sa men{ takto:

1.

Nézov sa nahrddza takto:

,Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2020/1755 z 24. novembra 2020 o povoleni pripravku s obsahom
Weizmannia faecalis DSM 32016 ako kimnej doplnkovej latky pre ciciaky a odstavené prasiatka celade Suidae, druhy
hydiny vo vykrme a okrasné vtaky (drzitel povolenia Biochem Zusatzstoffe Handels- und Produktionsges. mbH)“.

Priloha sa meni takto:

a)  Vstlpci ,Doplnkova litka“ sa vyraz ,Bacillus coagulans DSM 32016 nahradza vyrazom ,Weizmannia faecalis DSM
32016

b) V stlpci ,Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd metéda“ a v jeho Castiach ,ZloZenie doplnkovej latky*
a ,Charakteristika Gc¢innej latky“ sa vyraz ,Bacillus coagulans DSM 32016 nahrddza vyrazom ,Weizmannia
faecalis DSM 32016

) Vstlpci ,Iné ustanovenia“ sa body 2 a 3 nahrédzaji takto:

,2. Doplnkové litka sa moZe pouzivat sicasne s tymito kokcidiostatikami, a to v stlade s ich prislusnymi
podmienkami povolenia ako kfmnych doplnkovych latok: halofuginén, diklazuril, monenzin, robenidin
hydrochlorid, salinomycin sodny, kombindcia monenzinu s nikarbazinom.

3. Pre pouzivatelov doplnkovej ldtky a premixov stanovia prevddzkovatelia krmivarskych podnikov
prevadzkové postupy a organizacné opatrenia s cielom rieif potencidlne rizikd vyplyvajice z ich
pouzivania. Ak uvedené rizikd nemozno takymito postupmi a opatreniami odstranit, doplnkova latka
a premixy sa musia pouZivat s osobnymi ochrannymi prostriedkami vratane ochrannej dychacej masky
a prostriedkov na ochranu koze*.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1054/oj
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Cldnok 3
Prechodné opatrenia

1. Pripravok $pecifikovany v prilohe a premixy obsahujtce uvedeny pripravok, ktoré st uréené na pouzivanie v krmive
pre ciciaky a odstavené prasiatka ¢elade Suidae, druhy hydiny vo vykrme a okrasné vtaky a ktoré boli vyrobené a oznacené
pred 1. novembrom 2024 v stlade s pravidlami platnymi pred 1. mdjom 2024 mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az
do vycerpania existujicich zdsob.

2. Kfmne zmesi a kifmne suroviny obsahujiice pripravok $pecifikovany v prilohe, ktoré st urcené pre ciciaky
a odstavené prasiatka celade Suidae, druhy hydiny vo vykrme a okrasné vtdky a ktoré boli vyrobené a oznacené pred 1.

méja 2024 v stlade s pravidlami platnymi pred 1. médja 2025 mozno nadalej uvddzat na trh a pouZivat az do vyCerpania
existujicich zdsob.

Cldnok 4
Nadobudnutie d¢innosti

Toto nariadenie nadobtida ¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

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

V Bruseli 10. aprila 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1054/oj
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PRILOHA

CAST1
Mini- Maxi- Mini- Maxi-
o mélny mélny mélny mélny
k;ggréltléfl’lslo Nézov/meno ZlozZenie, chemicky Druh alebo Maxi- obsah obsah obsah obsah Koniec
doplnkovei drzitela Doplnkovd latka vzorec, opis, kategéria mélny Iné ustanovenia platnosti
OII /nkove] povolenia analytickd metdda zvierat vek JTK/kg kompletného povolenia
atky krmiva s obsahom JTK/l vody na napdjanie
vlhkosti 12 %
Kategoria: zootechnické doplnkové litky. Funkénd skupina: stabilizdtory ¢revnej mikroflory
4b1900 Biochem Weizmannia Zlozenie doplnkovej vietky - 1x10° - 5x 108 - V navode na pouzitie | 1. méja
Zusatzstofte faecalis DSM latky druhy doplnkovej latky 2034
Handels-und | 32016 pripravok Weiz- hydiny a premixu sa musia
Produktions- tannia faecalis DSM | chovanej uvadzat podmienky
ges. mbH 32016 obsahujici | na zndsku skladovania a stabilita

minimdlne 2 x 10
JTK/g doplnkovej
latky

Tuh4 forma

Charakterizdcia iicin-
nej ldtky
zivotaschopné
spory Weizmannia
faecalis DSM 32016

Analytickd metdda ()
Identifikdcia:
metddy sekvenova-
nia DNA alebo
pulznd gélové elek-
troforéza (PFGE) —
CEN|TS 17697.
Kvantifikdciavkfm-
nej doplnkovej
latke, premixoch,
kimnych zmesiach
a vo vode: diftizna
platiiovd met6da na
MRS agare (na
zaklade met6dy EN
15787).

vietky
druhy
hydiny
chovanej
na repro-
dukciu

pri tepelnom oSe-
tren{.

Doplnkovd litka sa
moze pouZivat vo vo-
de na napéjanie.
Doplnkovd litka sa
moze pouzivat sa-
¢asne s tymito kokci-
diostatikami, a to v st-
lade s ich prislusnymi
podmienkami povole-
nia ako kfmnych
doplnkovych latok:
halofuginén, diklazu-
ril, monenzin, robeni-
din hydrochlorid, sali-
nomycin sodny,
kombindcia monenzi-
nu s nikarbazinom.
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4, Pre pouzivatelov
doplnkovej latky a pre-
mixov stanovia pre-
vadzkovatelia krmi-
varskych podnikov
prevadzkové postupy
a organizacné opatre-
nia s cielom riesit po-
tencidlne rizikd vyply-
vajice z ich
pouzivania. Ak uve-
dené rizikd nemozno
takymito postupmi
a opatreniami odstra-
nit, doplnkov4 latka
a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi
ochrannymi prostried-
kami vritane ochran-
nej dychacej masky
a prostriedkov na
ochranu koZe.

(")  Podrobné informdcie o analytickych metddach s k dispozicii na tejto adrese referencného laboratdria: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
CASTTI
Idenfl’ﬁkacne . Zlozenie, chemicky Druh alebo Maxi- Minimdlny obsah Maximalny . .
cislo Nézov/meno Doplnkov4 latk . Ivticka Kateodri 1 obsah Iné . Koniec platnosti
doplnkovei drzitela povolenia oplnkova latka VZorec, opis, ana: yth a ate.gorla malny ne ustanovenia ovolenia
P ) P metdda zvierat vek - p
litky JTK/1 vody na napdjanie
Kategoria: zootechnické doplnkové ltky. Funk¢nd skupina: stabilizdtory ¢revnej mikrofléry
4b1900 Biochem Weizmannia fae- | ZloZenie doplnkovej vietky - 5x 108 - 1.V ndvode na pouzitie 1. médja 2034
Zusatzstoffe calis DSM 32016 | ldtky druhy doplnkovej latky a premi-
Handels- und pripravok Weiz- hydiny vo xu sa musia uvadzat pod-
Produktionsges. mannia faecalis DSM | vykrme mienky skladovania a sta-
mbH 32016 obsahujtci bilita pri tepelnom
minimdlne 2 x 10" ciciaky oetreni.
JTK/g doplnkovej aodstavené
latky prasiatka 2. Doplnkov4 litka sa moze
Tuhd forma Celade Sui- pouzivat vo vode na na-
dae pdjanie.

AS
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Charakterizdcia icin-
nej ltky
zivotaschopné
spory Weizmannia
faecalis DSM 32016

Analytickd metdda (")
Identifikdcia:
met6dy sekvenova-
nia DNA alebo
pulznd gélova elek-
troforéza (PFGE) —
CEN/TS 17697.
Kvantifikdciavkfm-
nej doplnkovej
latke, premixoch,
kfmnych zmesiach
avo vode: diftizna
platiiovd met6da na
MRS agare (na
zdklade metédy EN
15787).

okrasné
vtaky

Doplnkova litka sa moze
pouzivat stcasne s tymito
kokcidiostatikami, a to

v stlade s ich prislusnymi
podmienkami povolenia
ako kfmnych doplnko-
vych ldtok: halofuginén,
diklazuril, monenzin, ro-
benidin hydrochlorid, sa-
linomycin sodny, kombi-
ndcia monenzinu

s nikarbazinom.

Pre pouzivatelov dopln-
kovej latky a premixov
stanovia prevadzkovatelia
krmivérskych podnikov
prevadzkové postupy

a organiza¢né opatrenia

s cie[om riesit potencidlne
rizikd vyplyvajice z ich
pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami
odstranit, doplnkova ltka
a premixy sa musia pou-
Zivat s osobnymi ochran-
nymi prostriedkami vra-
tane ochrannej dychacej
masky a prostriedkov na
ochranu koze.

()

Podrobné informécie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.
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