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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 20241200
z 18. aprila 2024

o obnoveni povolenia pripravku s obsahom mikroorganizmov Bifidobacterium animalis ssp. animalis

DSM 16284, Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 a Enterococcus faecium DSM 21913 ako kimne;j

doplnkovej litky pre kurcati vo vykrme, kurcatd chované na znisku a menej vyznamné druhy

hydiny vo vykrme a chované na zndsku alebo na reprodukciu, o povoleni uvedeného pripravku ako

kimnej doplnkovej litky na pouZivanie v krmive a vo vode na napdjanie pre kurcatd chované na

reprodukciu, morky vo vykrme a morky chované na reprodukcm (drZitel povolenia: Biomin GmbH)
a o zruSeni vykonévacich nariadeni (EU) & 544/2013 a (EU) 2015/1105

(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 vyZive zvierat ('), a najmi na jeho ¢lanok 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 a obnovovania takychto povoleni.

(2)  Pripravok s obsahom mikroorganizmov Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Ligilactobacillus salivarius
DSM 16351 (predchddzajice taxonomické oznacenie: Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351)
a Enterococcus faecium DSM 21913 bol na desaf rokov povoleny vykondvacim nariadenim Komisie (EU)
¢. 544/2013 (3 ako doplnkovd latka na pouzivanie pre kurcatd vo vykrme a vykondvacim nariadenim Komisie
(EU) 2015/1105 () na pouzivanie v krmive a vo vode na napijanie pre kurcatd chované na znasku a menej
vyznamné druhy hydiny iné ako na zndsku, ako aj na pouzivanie vo vode na napdjanie pre kurcatd vo vykrme.

(3)  V stlade s ¢lankom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢ 1831/2003 bola predlozend Ziadost o obnovenie povolenia
pripravku s obsahom mikroorganizmov Btﬁdobactenum animalis ssp. animalis DSM 16284, Ligilactobacillus salivarius
DSM 16351 a Enterococcus faecium DSM 21913 ako kimnej doplnkovej latky pre kurcatd vo vykrme, kurcatd
chované na zndsku a menej vyznamné druhy hydiny iné ako na znasku, ktorej predmetom bolo zaradenie uvedenej
doplnkovej latky do kategérie ,zootechnické doplnkové litky“ a do funkénej skupiny ,stabiliztory crevnej
mikrofléry“. V stlade s ¢lainkom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 sa uvedend ziadost tykala aj povolenia novych
pouziti toho istého pripravku ako kfmnej doplnkovej latky na pouZzivanie v krmive a vo vode na napdjanie pre

() U.v.EUL268,18.10.2003,s. 29, ELL http://data.europa.culelifreg|2003/1831/oj.

A Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 544/2013 zo 14. jina 2013 o povoleni pripravku z mikroorganizmov Bifidobacterium
animalis ssp. animalis DSM 16284, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351 a Enterococcus faecium DSM 21913 ako kimnej
doplnkovej litky pre kurcati vo vykrme (drzitel povolenia Biomin GmbH) (U. v. EU L 163, 15.6.2013, s. 13, ELL
http://data.europa.eufelijreg_impl/2013/544/oj).

é) Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2015/1105 z 8. jila 2015 o povolen{ pripravku z mikroorganizmov Bifidobacterium animalis
ssp. animalis DSM 16284, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351 a Enterococcus faecium DSM 21913 ako kfmnej
doplnkovej latky pre kurcatd chované na znasku a menej vyznamné druhy hydiny iné ako na zndsku, o povoleni uvedenej kimnej
doplnkovej litky na pouzivanie v pitnej vode pre kurcatd vo vykrme a o zmene vykonavacieho nariadenia (EU) ¢. 544/2013
pokial ide o maximalny obsah uvedenej kimnej doplnkovej litky v kompletnom krmive a jeho zlucitelnost s kokcidiostatikami
(drzitel povolenia Biomin GmbH) (U. v. EU L 181, 9.7.2015, 5. 65, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2015/11050j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1200/oj
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kurcatd chované na reprodukciu, morky vo vykrme a morky chované na reprodukciu. K Ziadosti boli priloZené tdaje
a doklady vyZadované podla ¢lanku 14 ods. 2 a ¢lanku 7 ods. 3 uvedeného nariadenia.

Eurépsky tdrad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad“) v stanovisku z 15. novembra 2023 (%) dospel k zaveru, ze
pripravok s obsahom mikroorganizmov Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Ligilactobacillus salivarius
DSM 16351 a Enterococcus faecium DSM 21913 je za povolenych podmienok pouzivania bezpecny pre cielové
druhy, spotrebitelov a Zivotné prostredie a skonstatoval, Ze tento zdver plati aj pre cielové druhy, v pripade ktorych
bolo poziadané o nové pouz1t1a Takisto skonstatoval, Ze pripravok nie je drazdivy pre pokozku alebo o¢i, ale mal
by sa povazovat za respiraény senzibilizator. Urad uviedol, Ze v stvislosti s obnovenim povolenia pre kurcatd vo
vykrme, kurcatd chované na zndsku a menej vyznamné druhy hydiny iné ako na zndsku nie je potrebné posudit
ucinnost pripravku s obsahom mikroorganizmov Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351 a Enterococcus faecium DSM 21913. Okrem toho skonstatoval, Ze uvedeny pripravok sa
povazuje za G¢inny v krmive a vo vode na napdjanie pre vietky druhy hydiny v $tddiu rastu, a to aj pokial ide
o zluditelnost pouzivania kokcidiostatik, pre ktoré existuje povolenie. Urad nepovazoval za potrebne stanovit
osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh.

V stilade s ¢lankom 5 ods. 4 pism. ¢) nariadenia Komisie (ES) ¢. 378/2005 (°) sa preto hodnotiaca sprdva
referen¢ného laboratéria nevyzaduje.

Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Ze pripravok s obsahom mikroorganizmov Bifidobacterium
animalis ssp. animalis DSM 16284, Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 a Enterococcus faecium DSM 21913 spliia
podmienky stanovené v ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Povolenie uvedeného pripravku by sa preto malo
obnovit na pouzivanie v krmive a vo vode na napdjanie pre kurcatd vo vykrme, kurcatd chované na znasku a menej
vyznamné druhy hydiny vo vykrme a chované na zndsku alebo na reprodukciu a pouzivanie uvedeného pripravku
by sa malo povolit v krmive a vo vode na napdjanie pre kurcatd chované na reprodukciu, morky vo vykrme
a morky chované na reprodukciu. Je vhodné uviest kompatibilitu pouzivania uvedeného pripravku s tymito
kokcidiostatikami: maduramicin aménny, diklazuril, robenidin hydrochlorid, dekochindt, narazin, nikarbazin,
kombindcia narazinu a nikarbazinu. KedZe uvedené kokcidiostatikd nemusia byt povolené ako kimne doplnkové
latky pre kazdy druh alebo kazdd kategériu uvedené v prilohe, ich sibezné pouzivanie spolu s pripravkom
s obsahom mikroorganizmov Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Ligilactobacillus salivarius DSM
16351 a Enterococcus faecium DSM 21913 by malo byt mozné len v sdlade s ich prislusnymi podmienkami
povolenia ako kimnych doplnkovych litok. Okrem toho sa Komisia domnieva, Ze by sa mali prijat vhodné
ochranné opatrenia, aby sa zabranilo nepriaznivym t¢inkom na zdravie pouzivatelov doplnkovej latky.

Z dovodu obnovenia povolenia pripravku s obsahom mikroorganizmov Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM

16284, Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 a Enterococcus faecium DSM 21913 ako kimnej doplnkovej la’tky na

pouzivanie v krmive a vo vode na nap4janie pre kurcatd vo vykrme, kurcatd chované na zndsku a menej vyznamné

druhy hydiny chované na zndsku alebo na reprodukciu by sa vykondvacie nariadenia (EU) ¢ 544/2013
a (EU) 2015/1105 mali zrusit.

Ked7e z bezpetnostnych dovodov nie je potrebné okamzite uplatiiovat zmeny podmienok povolenia pripravku
s obsahom mikroorganizmov Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Ligilactobacillus salivarius DSM
16351 a Enterococcus faecium DSM 21913 na pouZivanie v krmive a vo vode na napdjanie pre kurcatd vo vykrme,
kurcatd chované na zndsku a menej vyznamné druhy hydiny vo vykrme a chované na zndsku alebo na reprodukeiu,
je vhodné poskytnit zainteresovanym strandm prechodné obdobie, ktoré by im umoznilo pripravif sa na plnenie
novych poziadaviek vyplyvajicich z povolenia.

Vestnik EFSA (EFSA]ournal) (2023) 21(12):8356.

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/elijreg/2005/378/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1200/o0j
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(9)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie povolenia

Povolenie pripravku $pecifikovaného v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych ldtok ,zootechnické doplnkové latky”
a do funkénej skupiny ,stabilizdtory ¢revnej mikroflory”, na pouzivanie v krmive a vo vode na napdjanie pre kurcatd vo
vykrme, kurcatd chované na zndsku a menej vyznamné druhy hydiny vo vykrme a chované na znasku alebo na
reprodukciu, sa obnovuje za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2
Povolenie

Pripravok $pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové litky a do
funkénej skupiny ,stabilizdtory ¢revnej mikrofléry, sa povoluje na pouzivanie v krmive a vo vode na napdjanie pre
kurcatd chované na reprodukciu, morky vo vykrme a morky chované na reprodukciu za podmienok stanovenych
v uvedenej prilohe.

Cldnok 3
ZruSenie

Vykondvacie nariadenia (EU) ¢. 544/2013 a (EU) 2015/1105 sa zrusuja.

Cldnok 4
Prechodné opatrenia

1. Pripravok $pecifikovany v prilohe a premixy obsahujiice uvedeny pripravok, ktoré sii uréené na pouzivanie v krmive
a vo vode na napdjanie pre kurcatd vo vykrme, kurcatd chované na zndsku a menej vyznamné druhy hydiny vo vykrme
a chované na zndsku alebo na reprodukciu a ktoré boli vyrobené a oznacené pred 12. novembrom 2024 v stlade
s pravidlami platnymi pred 12. mdjom 2024, moZno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vyCerpania existujticich
zésob.

2. Kfmne zmesi a kifmne suroviny obsahujiice pripravok $pecifikovany v prilohe, ktoré st urcené pre kurcatd vo
vykrme, kurcatd chované na zndsku a menej vyznamné druhy hydiny vo vykrme a chované na zndsku alebo na
reprodukciu a ktoré boli vyrobené a oznacené pred 12. majom 2025 v stlade s pravidlami platnymi pred 12. mdjom
2024, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vycerpania existujicich zdsob.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1200/oj
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Cldnok 5
Nadobudnutie G¢innosti

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

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 18. aprila 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

4/6 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1200/o0j
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PRILOHA
Identifi- Mini- Maxi- Mini- Maxi-
Kkacné ) ' mélny malny malny mélny )
&slo Naéoyl meno o ZlozZenie, chemicky vzorec, Druh a}le.b 0 M§Xl- obsah obsah obsah obsah , . Komec.
Kfmnei rznela. Doplnkovd latka opis. analvtické metéda katggorla mélny - Iné ustanovenia platnost.l
) lenia P1s, 4 zvierat vek JTK/kg kompletného ovolenia
donlnko- povo . ]TK/] VOdy na p
P krmiva s obsahom g
vej latky vlhkosti 12 % napajanie
Kategoria: zootechnické doplnkové litky. Funkénd skupina: stabilizdtory ¢revnej mikroflory
4b1890 | Biomin GmbH | Bifidobacterium | ZlozZenie doplnkovej litky vietky - 1x10° - 5x 107 - 1.V ndvode na pouzitie 12. mdj
animalis ssp. Pripravok s obsahom druhy doplnkovej latky a pre- 2034
animalis DSM | mikroorganizmov Bifido- hydiny vo mixu sa musia uvadzat
16284, Ligilac- | bacterium animalis ssp. ani- vykrme podmienky skladova-
tobacillus saliva- | malis DSM 16284, Ligilac- vetky nia a stabilita pri tepel-
rius DSM tobacillus salivarius DSM druhy nom oSetreni.
16351 aEntero- | 16351 aEnterococcus faecium | hydiny 2. Doplnkova litka sa
Enterococcus DSM 21913 s obsahom chované moze pouZivat vo vo-
faecium DSM minimélne 10 x 10° JTK/ na znasku de na napdjanie.
21913 g doplnkovej latky vietky 3. Doplnkovd litka sa
(pomer 3:1:6) druhy moze pouzivat sa-
Tuha forma hydiny Casne s nasledujtcimi
Charakterizdcia ticinnej ldtky chované kokcidiostatikami v sa-
Zivotaschopné bunky na repro- lade s prislusnymi
mikroorganizmov Bifido- dukciu podmienkami povole-

bacterium animalis ssp. ani-
malis DSM 16284, Ligilac-
tobacillus salivarius DSM
16351 a Enterococcus faecium
DSM 21913

Analytickd metéda (')
Identifikdcia: met6dy sek-
venovania DNA alebo
pulznd gélova elektroforéza
(PFGE) — CENJTS 17697.
Kvantifikdcia v kimnej
doplnkovej latke, premi-
xoch, kimnej zmesi a vo
vode:

—  Bifidobacterium animalis
ssp. animalis DSM
16284: difdzna plat-
flovd metdda EN
15785

nia ako kimnych
doplnkovych latok:
maduramicin aménny,
diklazuril, robenidin
hydrochlorid, dekochi-
nét, narazin, nikarba-
zin, kombindcia nara-
zinu a nikarbazinu.
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— Ligilactobacillus  saliva-

rius DSM 16351: di-
fizna platiiovd met6da
EN 15787

Enterococcus  faecium
DSM 2191 3: diftizna
platiiovd metéda EN
15788

Pre pouzivatelov
doplnkovej latky a pre-
mixov stanovia pre-
vadzkovatelia krmi-
vérskych podnikov
prevadzkové postupy
a organiza¢né opatre-
nia s cielom riesit po-
tencidlne rizikd vyply-
vajace z ich
pouzivania. Ak uve-
dené rizikd nemozno
takymito postupmi

a opatreniami odstra-
nit, doplnkova latka

a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi
ochrannymi prostried-
kami vratane ochran-
nej dychacej masky

a prostriedkov na
ochranu koze.

()

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

evaluation-reports_en.
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