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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024/1200
ze dne 18. dubna 2024

o obnoveni povoleni pfipravku z Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Ligilactobacillus

salivarius DSM 16351 a Enterococcus faecium DSM 21913 jako doplitkové litky pro vykrm kufat,

odchov kufic a vykrm, kufice nebo odchov mensinovych druhii dribeZe, povoleni uvedeného

piipravku jako dopliikové litky pro pouziti v krmivech a ve vodé k napdjeni pro odchov kufat,

vykrm kriit a odchov krit (drzitel povoleni: Biomin GmbH) a o zruseni provddécich nafizeni (EU)
¢. 544/2013 a (EU) 2015/1105

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zdfi 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyZivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dtvodam:

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

(2)  Pripravek z Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 (diive
taxonomicky identifikovany jako Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351) a Enterococcus faecium DSM 21913
byl povolen na dobu deseti let jako dopliikovd ldtka provadécim naf{zenim Komise (EU) ¢. 544/2013 (3 pro pouziti
v krmivech pro vykrm kufat a provddécim nafizenim Komise (EU) 2015/1105 () pro pouziti v krmivech a ve vodé
k napdjeni pro odchov kufat a kufice a pro mensinové druhy dribeze kromé nosnic, jakoz i pro pouziti ve vodé
k napdjeni pfi vykrmu kufat.

(3)  V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢ 1831/2003 byla poddna zddost o obnoveni povoleni pfipravku
z Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 a Enterococcus faecium DSM
21913 jako dopliikové latky pro vykrm kufat, odchov kufic a mensinové druhy driibeze kromé nosnic, pficemz
bylo pozadano o zafazeni uvedené doplitkové latky do kategorie ,zootechnické dopliikové latky“ a funkéni skupiny
,stabilizdtory stfevni flory“. V souladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 se uvedend zddost rovnéz tykala

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2003/1831/oj.

6] Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 544/2013 ze dne 14. Cervna 2013 o povolen{ pfipravku z Bifidobacterium animalis ssp. animalis
DSM 16284, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351 a Enterococcus faecium DSM 21913 jako doplitkové latky pro vykrm
kufat (drZitel povoleni Biomin GmbH) (UF. vést. L 163, 15.6.2013, s. 13, ELL http://data.europa.eulelijreg_impl/2013]544]0j).

é) Provadéci naf{zeni Komise (EU) 2015/1105 ze dne 8. ervence 2015 o povoleni piipravku z Bifidobacterium animalis ssp. animalis
DSM 16284, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351 a Enterococcus faecium DSM 21913 jako doplitkové litky pro odchov
kufat a kufice a pro mensinové druhy driibeze kromé nosnic, o povoleni uvedené dopliikové latky pro pouziti ve vodé k napédjeni
pi vykrmu kufat a o zméné provddéciho nafizeni (EU) ¢. 544/2013, pokud jde o maximdlni obsah uvedené doplitkové latky
v kompletnim krmivu a jeho slucitelnost s kokcidiostatiky (drzitel povolenf Biomin GmbH) (Uf. vést. L 181, 9.7.2015, s. 65, ELL
http://data.europa.eufeli/reg_impl/2015/1105/0j).
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povoleni novych pouziti téhoz piipravku jako doplitkové latky pro pouziti v krmivech a ve vodé k napdjeni pro
odchov kurat, vykrm krit a odchov krat. Tato zddost byla poddna spolu s idaji a dokumenty pozadovanymi podle
¢l. 14 odst. 2 a ¢l. 7 odst. 3 uvedeného nafizeni.

Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (déle jen ,ifad”) dospél ve svém stanovisku ze dne 15. listopadu 2023 (%)
k zavéru, ze piipravek z Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Ligilactobacillus salivarius DSM 16351
a Enterococcus faecium DSM 21913 je za povolenych podminek pouziti bezpe¢ny pro cilové druhy, spotiebitele
a Zivotni prostiedi, a domniva se, Ze tento zavér se pouZije i pro cilové druhy, pro néz byla ptedlozena Zadost
o nova pouzitl. Dospél rovnéz k zdvéru, Ze uvedeny pfipravek neni drdzdivy pro kizi nebo odi, ale mél by byt
povazovan za litku senzibilizujici dychaci cesty. Uiad uvedl, Ze neni tfeba posuzovat Gcinnost pifpravku
z Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 a Enterococcus faecium DSM
21913 v souvislosti s obnovenim povoleni pro vykrm kufat, odchov kufic a mensinové druhy driibeze jiné nez
nosnice. Déle dospél k zdvéru, Ze uvedeny piipravek je povazovén za Gcinny v krmivech a ve vodé k napdjeni pro
viechny druhy driibeZe v riistu, a to i pokud jde o slucitelnost pouziti kokcidiostatik, pro néz jiz existuje povoleni.
Utad nepovazoval zvldstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné.

V souladu s ¢l. 5 odst. 4 pism. ¢) nafizeni Komise (ES) & 378/2005 () se proto hodnotici zpréva referenéni laboratofe
nevyzaduje.

Vzhledem k vyse uvedenym skutecnostem se Komise domnivd, ze piipravek z Bifidobacterium animalis ssp. animalis
DSM 16284, Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 a Enterococcus faecium DSM 21913 spliiuje podminky stanovené
v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Povoleni uvedeného ptipravku by proto mélo byt obnoveno pro pouziti
v krmivech a ve vodé¢ k napdjeni pro vykrm kufat, odchov kufic a vykrm, kufice nebo odchov mensinovych druhii
drtibeze a pouziti uvedeného pfipravku by mélo byt povoleno v krmivech a ve vodé k napdjeni pro odchov kufat,
vykrm krit a odchov kriit. Je vhodné uvést slucitelnost pouziti uvedeného ptipravku s kokcidiostatiky maduramicin
amonny, diklazuril, robenidin hydrochlorid, dekochindt, narasin, nikarbazin, kombinace narasinu s nikarbazinem.
Navic vzhledem k tomu, Ze uvedend kokcidiostatika nemusi byt povolena jako doplitkové ltky pro kazdy z druha
nebo kategorii uvedenych v piiloze, mélo by byt jejich soubézné pouzivani s piipravkem z Bifidobacterium animalis
ssp. animalis DSM 16284, Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 a Enterococcus faecium DSM 21913 mozné pouze
v souladu s jejich piislusnymi podminkami povoleni jako doplitkovych litek. Komise se navic domnivd, Ze by méla
byt piijata vhodnd ochrannd opatfent, aby se zabréanilo nepf{znivym t¢inkéim na zdravi uzivatelt dopliikové latky.

V disledku obnoveni povoleni pfipravku z Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351 a Enterococcus faecium DSM 21913 jako doplikové latky pro pouziti v krmivech a ve vodé
k napdjeni pro vykrm kufat, odchov kufic a kufice nebo odchov mensinovych druha dribeze by méla byt zrusena
provadéci nafizeni (EU) €. 544/2013 a (EU) 2015/1105.

Vzhledem k tomu, Ze bezpe¢nostni ditvody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkdch povoleni pfipravku
z Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 a Enterococcus faecium DSM
21913 pro pouziti v krmivech a ve vodé k napdjeni pro vykrm kufat, odchov kufic a vykrm, kufice nebo odchov
mensinovych druhd dribeZe, je vhodné stanovit pfechodné obdobi, které zicastnénym strandm umozni pfipravit
se na plnéni novych pozadavka vyplyvajicich z povoleni.

EFSA Journal 2023;21(12):8356.

Natizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 ze dne 4. biezna 2005 o podrobnych providécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde o povinnosti a tkoly referen¢ni laboratore Spolecenstvi v souvislosti s Zddostmi o povoleni
doplitkovych latek v krmivech (Uf. vést. L 59, 5.3.2005, s. 8, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1200/o0j
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(9)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Obnoveni povoleni

Povoleni piipravku uvedeného v priloze, ndlezejictho do kategorie doplikovych latek ,zootechnické doplikové latky*
a funkéni skupiny ,stabilizdtory stfevni flory*, pro pouziti v krmivech a ve vodé k napéjeni pro vykrm kufat, odchov kufic
a vykrm, kufice nebo odchov mensinovych druht dribeze se obnovuje podle podminek stanovenych v uvedené pfiloze.

Cldnek 2
Povoleni

Pripravek uvedeny v piiloze, ndlezejici do kategorie dopliikovych latek ,zootechnické doplikové latky” a funkéni skupiny
Lstabiliztory stievni flory“, se povoluje pro pouziti v krmivech a ve vodé k napdjeni pro odchov kutat, vykrm krit
a odchov kriit podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 3
ZruSeni

Provadéci nafizeni (EU) ¢. 544/2013 a (EU) 2015/1105 se zrusuji.

Cldnek 4
Pfechodnd opatieni

1. Pripravek uvedeny v priloze a premixy obsahujici tento pipravek, které jsou uréeny pro pouziti v krmivech a ve
vodé k napéjeni pro vykrm kufat, odchov kufic a vykrm, kufice nebo odchov mensinovych druhii driibeze a jsou
vyrobeny a oznaleny pfede dnem 12. listopadu 2024 v souladu s pravidly pouzitelnymi pfede dnem 12. kvétna 2024,
mohou byt uvddény na trh a pouZivany aZ do vycerpani stdvajicich zdsob.

2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici piipravek uvedeny v piiloze, které jsou uréeny pro vykrm kufat, odchov
kufic a vykrm, kufice nebo odchov mensinovych druhti dribeZe a jsou vyrobeny a oznaceny pfede dnem 12. kvétna 2025
v souladu s pravidly pouzitelnymi pfede dnem 12. kvétna 2024, mohou byt uvddény na trh a pouzivany az do vycerpani

stdvajicich zdsob.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1200/oj
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Cldnek 5
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 18. dubna 2024

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1200/o0j
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PRILOHA
Mini- Maxi- Mini- Maxi-
Identif’i- méln{ mélni malni méln{
kﬁcm [ . . . . Druh nebo | Maxi- obsah obsah obsah obsah Konec
cislo Jméno drzitele Donlikové Itk Slozeni, chemicky vzorec, popis, Kateoori (Ing in4 ust . latnosti
dOp]fl- povoleni opinkova latka analyticka, metoda a egorle mawr}l CFU/kg ]ma ustanoveni platnos 1’
kové zvirat stari komplemﬂm CFU/I VOdy povolem
latky krmiva o obsahu k napdjeni
vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: stabilizitory stfevni flory
4b1890 | Biomin GmbH | Bifidobacterium | SloZeni dopliikové ldtky Vykrm - 1x108 - 5x 107 - V nédvodu pro pouziti | 12.5.2034
animalis ssp. Ptipravek z Bifidobacterium vSech doplikové latky a pre-
animalis DSM | animalis ssp. animalis DSM druha mixu musi byt uve-
16284, Ligilac- | 16284, Ligilactobacillus saliva- driibeze deny podminky skla-
tobacillus sali- | rius DSM 16351 a Enterococcus Kufice dovan( a stabilita pfi
varius DSM faecium DSM 21913 s obsahem viech tepelném osetfeni.
16351 a Ente- | nejméné 10 x 10° CFU/ druht Dopliikova litka smi
Enterococcus g doplnkové latky drtibeze byt pouzivana ve
faecium DSM (pomér 3:1:6) Odchov vodé k napdjeni.
21913 Pevnd forma viech Doplikova latka smi
Charakteristika ticinné ldtky druht byt pouzivana soubé-
Vitdlni bunky Bifidobacterium drtibeze zné s témito kokci-

animalis ssp. animalis DSM
16284, Ligilactobacillus saliva-
rius DSM 16351 a Enterococcus
faecium DSM 21913
Analytickd metoda (")
Identifikace: Metody sekveno-
vani DNA nebo gelovd elek-
troforéza s pulznim polem
(PFGE) — CEN/TS 17697.
Stanoveni po¢tu mikroorga-
nismtl v doplitkové latce, pre-
mixech, krmnych smésich a ve
vodé:

— Bifidobacterium  animalis
ssp. animalis DSM 16284:
kultiva¢ni metoda EN
15785

diostatiky, a to v sou-
ladu s jejich
pfislusnymi podmin-
kami povoleni jako
dopliikové latky: ma-
duramicin amonny,
diklazuril, robenidin
hydrochlorid, deko-
chindt, narasin, nikar-
bazin, kombinace na-
rasinu s nikarbazinem.

20T ¥'TT T 73824 4N
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Identifi-
kacni

dopli-

latky

¢islo Jméno drzitele
povoleni
kové

Dopliikovid ldtka

Slozeni, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvitat

Maxi-
malni
Stari

Mini- Maxi- Mini- Maxi-
malni malni mélni malni
obsah obsah obsah obsah
CFU/kg
kompletniho CFU/1 vody

krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %

k napdjeni

Jind ustanoveni{

Konec
platnosti
povoleni

— Ligilactobacillus ~ salivarius
DSM 16351: kultivaéni
metoda EN 15787

—  Enterococcus faecium DSM
21913: kultivaéni metoda
EN 15788

Pro uzivatele do-
plikové latky a pre-
mix{ musi provozo-
vatelé krmivaiskych
podnikd stanovit pro-
vozni postupy a orga-
niza¢ni opatfent, které
budou Fesit pipadnd
rizika vyplyvajici z je-
jich pouziti. Pokud
uvedend rizika nelze
témito postupy a opa-
tfenimi vyloucit, musi
se doplitkova latka

a premixy pouzivat

s osobnimi ochran-
nymi prostiedky

k ochrané dychacich
cest a kiize.

()

Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strance referen¢ni laboratore: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.
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