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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024/2185
ze dne 3. za¥i 2024

o povoleni pfipravku z Bacillus subtilis FERM BP-07462, Enterococcus lactis FERM BP-10867
a Clostridium butyricum FERM BP-10866 jako doplitkové litky pro vykrm vSech druhi dribeze,
odchov vsech druhii dritbeZe a okrasné ptactvo (drZitel povoleni: Toa Biopharma Co., Ltd.)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

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

vzhledem k témto diivodiim:

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

(2)  Vsouladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o povoleni piipravku z Bacillus subtilis FERM
BP-07462, Enterococcus lactis FERM BP-10867 a Clostridium butyricum FERM BP-10866. Tato Zzddost byla poddna
spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tyka povoleni piipravku z Bacillus subtilis FERM BP-07462, Enterococcus lactis FERM BP-10867 a Clostridium
butyricum FERM BP-10866 jako doplikové latky pro pouziti v krmivech a ve vodé k napdjeni pro vykrm kufat,
odchov kufat a kufice, vykrm krat, odchov krit, a vSechny mensinové druhy ptactva, véetné sportovnich,
exotickych a vSech ostatnich okrasnych ptakd, k porazce nebo k sndsce, pficemz bylo pozddino o zafazeni této
doplnkové latky do kategorie ,zootechnické doplikové latky“ a funkéni skupiny ,stabilizdtory stfevni flory*.

(4)  Evropsky tfad pro bezpec¢nost potravin (ddle jen ,ufad) dospél ve svych stanoviscich ze dne 4. kvétna 2022 ()
a 27. zai 2023 () k zdvéru, ze za navrzenych podminek pouziti je p¥ipravek z Bacillus subtilis FERM BP-07462,
Enterococcus lactis FERM BP-10867 a Clostridium butyricum FERM BP-10866 bezpecny pro cilové druhy, spotiebitele
a Zivotni prostfedi. Dospél rovnéz k zavéru, Ze piipravek neni drazdivy pro kazi a o¢i, ale je senzibilizdtorem
dychacich cest, aviak vzhledem k nedostatku poskytnutych informaci nelze vyvodit zadny zévér o jeho potencidlu
jako senzibilizatoru ktize. Urad déle dospél k zavéru, Ze piipravek je za navrzenych podminek pouziti G¢inny pro
cilové druhy. Ufad dospél k zavéru, ze dany piipravek je slucitelny s kokcidiostatiky diklazuril, dekochindt
a halofuginon, avSak nelze vyvodit zdvér ohledné slucitelnosti daného ptipravku s kokcidiostatiky monensindt
sodny, salinomycindt sodny, narasin, robenidin hydrochlorid a maduramicin amonny. Ufad nepovazuje zvldstni
pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Ufad také ovéiil zpravu o metodach analyzy doplitkové
latky v krmivu a ve vodé pfedloZenou referenéni laboratofi, zf{zenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.
(%) EFSA Journal 2022;20(6):7342.
(*) EFSA Journal 2023;21(11):8343.
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(5)  Dne 21. ¢ervna 2024 Zadatel stahl zadost, pokud jde o uznani slucitelnosti pouZiti pfipravku z Bacillus subtilis FERM
BP-07462, Enterococcus lactis FERM BP-10867 a Clostridium butyricum FERM BP-10866 s témito kokcidiostatiky:
monensindt sodny, salinomycindt sodny, narasin, robenidin hydrochlorid a maduramicin amonny.

(6)  Vzhledem k vySe uvedenym skute¢nostem se Komise domniva, Ze piipravek z Bacillus subtilis FERM BP-07462,
Enterococcus lactis FERM BP-10867 a Clostridium butyricum FERM BP-10866 spliiuje podminky stanovené v ¢lanku 5
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Proto by pouzivini uvedeného piipravku mélo byt povoleno. Je vhodné uvést, Ze
piipravek muiZe byt pouzivan soucasné s kokcidiostatiky diklazuril, dekochinét a halofuginon. Vedle toho se Komise
domniva, ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatteni, aby se zabrdnilo nepfiznivym G¢inkim na zdravi
uzivatel uvedené doplikové latky.

(7)  Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Povoleni
Pripravek uvedeny v pifloze, néleZejici do kategorie dopliikovych latek ,zootechnické doplikové latky” a funkéni skupiny
Lstabilizatory sttevni flory“, se povoluje jako dopliikova latka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

Cldnek 2

Vstup v platnost

Toto naifzen{ 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 stitech.

V Bruselu dne 3. z4f{ 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2185/0j
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PRILOHA
Mini- Maxi- Mini- Maxi-
Identifi- o o ) malni méln{ maln{ maln{
ka¢ni ¢islo | Jméno drzitele Dopliikova Slozent, .ChemleY . Druh nel?o Mz’un-, obsah obsah obsah obsah . . Konec .
doplitkové povolen lstka vzorec, popis, analytickd kategorle ma,lvn,l Ul komalo Jind ustanoven platnostl/
litky metoda zvitat staff | g komp etniho o povoleni
krmiva o obsahu CFU/1 vody k napéjeni
vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické dopliitkové litky. Funkéni skupina: stabilizitory stfevni flory
4b1895 Toa Biop- Bacillus subtilis | SloZeni dopliikové ldtky |  Vykrm - 2,4x10°8 - 1,2x 108 - V ndvodu pro pouziti 24. 74
harma Co., FERM vsech doplikové latky 2034
Ltd., Japon- BP-07462, Pripravek z Bacillus druhdi a premixt musi byt
sko, zastou- Enterococcus subtilis FERM dribeze uvedeny podminky
pend spole¢- | lactis FERM BP-07462, skladovén{ a stabilita
nosti Toa BP-10867 a Enterococcus lactis Kufice pii tepelném oSetfent.
Biopharma Clostridium FERM BP-10867 a viech Doplikova ltka smi
Co., Ltd., butyricum Clostridium butyricum druht: byt pouzivéna ve vodé
Europe FERM FERM BP-10866 dribeze k napéjeni.
Representa- BP-10866 s obsahem nejméné Doplikové litka smi
tive Office 12 x 10 CFU| Odchov byt pouzivina
g doplikové latky viech soub&Zné s témito
(pomér 1:10:1) druhti kokcidiostatiky, a to
Pevnd forma driibeze v souladu s jejich
pfislusnymi
Charakteristika ticinné Okr,asﬁf Sndska | 2,4 x10° - 1,2x10° - podminkami povoleni
ldtky ptact jako doplikové ldtky:
diklazuril, dekochindt
Vitdlni spory Bacillus a halofuginon.
subtilis FERM
BP-07462,
Enterococcus lactis
FERM BP-10867 a
Clostridium butyricum
FERM BP-10866
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Analytickd metoda (")

Identifikace: metody
sekvenovani DNA
nebo gelovd elektro-
foréza s pulznim
polem (PFGE) -
CEN/|TS 17697.

Stanoveni poctu
mikroorganisma

v dopliikové latce,
premixech, krmnych
smésich a ve vodé:
Bacillus subtilis FERM
BP-07462: plotnova
metoda kultivace
rozetfenim na tryp-
ton-séjovém agaru
(EN 15784)
Enterococcus lactis
FERM BP-10867:
plotnovéd metoda kul-
tivace rozetfenim na
zlu¢-eskulin-azido-
vém agaru (EN
15788)

Clostridium butyricum
FERM BP-10866:
plotnovd metoda kul-
tivace zalitim na
zeleznato-sulfitovém
agaru (ISO 15213)

Pro uzivatele
doplnkové latky

a premixti mus{
provozovatelé
krmivéfskych podnikd
stanovit provozn{
postupy a organizacni
opatfeni, které budou
fesit piipadna rizika
vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud
uvedend rizika nelze
témito postupy

a opatfenimi vyloucit,
musi se doplikovd
latka a premixy
pouZivat s osobnimi
ochrannymi
prostiedky k ochrané
dychacich cest a kiiZe.

()

Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strince referencni laboratofe: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en
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