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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2024/2185
z 3. septembra 2024

o povoleni pripravku s obsahom Bacillus subtilis FERM BP-07462, Enterococcus lactis FERM BP-10867

a Clostridium butyricum FERM BP-10866 ako kimnej doplnkovej litky pre vsetky druhy hydiny vo

vykrme, vSetky druhy hydiny chované na znisku alebo reprodukciu a okrasné vtiky (drZitel
povolenia: Toa Biopharma Co., Ltd.)

(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 vyZzive zvierat ('), a najmi na jeho cldnok 9 ods. 2,

kedze:

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

(2)  V stlade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZend Zziadost o povolenie pripravku s obsahom
Bacillus subtilis FERM BP-07462, Enterococcus lactis FERM BP-10867 a Clostridium butyricum FERM BP-10866.
K ziadosti boli prilozené tidaje a doklady vyzadované podla ¢linku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia pripravku s obsahom Bacillus subtilis FERM BP-07462, Enterococcus lactis FERM BP-10867
a Clostridium butyricum FERM BP-10866 ako kimnej doplnkovej latky, ktord sa md pouzivat v krmive a vo vode na
napdjanie pre kurcatd vo vykrme, kurcatd chované na znasku alebo reprodukciu, morky vo vykrme, morky chované
na znasku alebo reprodukciu a vSetky menej vyznamné druhy vtdkov vritane lovného vtictva, exotickych vtakov
a vSetkych ostatnych okrasnych vtdkov do ¢asu ich zabitia alebo zndsky, pri¢om sa pozaduje zaradenie uvedenej
doplnkovej litky do kategérie ,zootechnické doplnkové ldtky* a do funkénej skupiny ,stabilizdtory Crevnej
mikroflory*.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpenost potravin (dalej len ,Grad”) v stanovisku zo 4. mdja 2022 (}) a stanovisku
z 27. septembra 2023 (*) skonstatoval, Ze pripravok s obsahom Bacillus subtilis FERM BP-07462, Enterococcus lactis
FERM BP-10867 a Clostridium butyricum FERM BP-10866 je za navrhovanych podmienok pouZivania bezpecny pre
cielové druhy, spotrebitel’ov a zivotné prostredie. Takisto dospel k zdveru, Ze pripravok nie je drazdivy pre pokozku
ani odi, ale je resplracnym senzibilizdtorom, zatial' ¢o vzhladom na nedostatok poskytnutych informdcii nebolo
mozné vyvodif zdver o jeho potenc1a11 byt koznym senzibilizitorom. Urad dalej ustdil, Ze pripravok je za
navrhovanych podmienok pouZivania Géinny pre cielové druhy. Urad skonstatoval 7e prlpravok je zlucitelny
s kokcidiostatikami diklazuril, dekochindt a halofugmon pri¢om nemozno vyvodit 21adny zdver o zluditelnosti
uvedeného pr1pravku s kokcidiostatikami monenzin sodny, salinomycin sodny, narazin, robenidin hydrochlorid
a maduramicin aménny. Urad nepovazoval za potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po
umiestneni na trh. Zdroveri overil spravu o metddach analyzy kimnej doplnkovej litky v krmive a vo vode
predloZent referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

() U.v.EUL 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2003/1831/oj.
(%) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2022) 20(6):7342.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21(11):8343.
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(5)  Ziadatel 21. jina 2024 stiahol Ziadost, pokial ide o uznanie zluitelnosti pouZivania pripravku s obsahom Bacillus
subtilis FERM BP-07462, Enterococcus lactis FERM BP-10867 a Clostridium butyricum FERM BP-10866 s tymito
kokcidiostatikami: monenzin sodny, salinomycin sodny, narazin, robenidin hydrochlorid a maduramicin aménny.

(6)  Vzhladom na uvedené skuto¢nosti sa Komisia domnieva, Ze pripravok s obsahom Bacillus subtilis FERM BP-07462,
Enterococcus lactis FERM BP-10867 a Clostridium butyricum FERM BP-10866 spliia podmienky stanovené v ¢lanku 5
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Pouzivanie uvedeného pripravku by sa preto malo povolit. Je vhodné uviest, Ze
pripravok sa moze pouzivat stcasne s kokcidiostatikami diklazuril, dekochindt a halofuginén. Komisia sa navyse
domnieva, 7e by sa mali prijaf primerané ochranné opatrenia s cielom zabranif negativnym tcinkom na zdravie
pouzivatelov doplnkovej latky.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie

Pripravok 3pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych litok ,zootechnické doplnkové litky“ a do
funkénej skupiny ,stabilizatory ¢revnej mikroflory, sa povoluje ako doplnkové litka vo vyzive zvierat za podmienok
stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2

Nadobudnutie di¢innosti

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom nasledujticim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych stétoch.

V Bruseli 3. septembra 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
Mini- Maxi- Mini- Maxi-
Identifi- malny mélny mélny malny
kacné c&islo Nézov/meno Doplnkové ZlozZenie, chemicky Druh alebo Maxi- obsah obsah obsah obsah Koniec
kimnej drzitel'a {)a' tka vzorec, opis, analytickd kategéria mélny Iné ustanovenia platnosti
doplnkovej povolenia met6da zvierat vek v JTK kg kompletného vJTK/lvody na povolenia
latky krmiva s obsahom voay
vihkosti 12 % napajanie
Kategéria: zootechnické doplnkové litky. Funkénd skupina: stabilizitory ¢revnej mikrofléry
4b1895 Toa Biop- Bacillus subtilis | ZloZenie doplnkovej vietky - 2,4 %108 - 1,2 %108 - 1. V ndvode na pouzitie | 24. septem-
harma Co., FERM ldtky druhy doplnkovej latky bra 2034
Ltd., Japon- BP-07462, hydiny vo a premixov sa musia
sko, zasti- Enterococcus pripravok s obsahom | vykrme uvadzat podmienky
pend spolo¢- | lactis FERM Bacillus subtilis FERM skladovania a stability
nostou Toa BP-10867 a BP-07462, vietky pri tepelnom oSetreni.
Biopharma Clostridium Enterococcus lactis druhy 2. Doplnkovd litka sa
Co., Ltd., butyricum FERM BP-10867 a hydiny moze pouzivat vo
Europe FERM Clostridium butyricum chované vode na napdjanie.
Representa- BP-10866 FERM BP-10866 na znasku 3. Doplnkovd litka sa
tive Office obsahujici najmenej moze pouzivat
12 x 10 JTK/g dopln- vietky sucasne
kovej latky druhy s nasledujicimi
(pomer 1:10: 1) hydiny kokcidiostatikami
tuhd forma chované v stilade s ich
na repro- prisluEn)'Imi
Charakterizdcia icinnej dukciu podmienkami
ldtky - . povolenia ako
okrflsne cas 2,4x10° - 1,2 x 10 - kimnych doplnkovych
ZivotaSChopné Sp(’)ry Vtaky Zna§ky lé.tok diklazuril,
Bacillus subtilis FERM dekochindt
BP-07462, a halofuginén.
Enterococcus lactis
FERM BP-10867 a
Clostridium butyricum
FERM BP-10866
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Analytickd metdda ()

Identifikdcia: metédy
sekvenovania DNA
alebo pulznd gélovd
elektroforéza (PFGE) —
CEN/TS 17697.

Kvantifikdcia v kim-
nej doplnkovej latke,
premixoch, kimnej
zmesi a vo vode:
Bacillus subtilis FERM
BP-07462: diftizna
platiiovd metéda na
trypton-s6jovom
agare (EN 15784)
Enterococcus lactis
FERM BP-10867:
diftizna platnova
metdda s pouzitim
zl¢ovo-eskulinového
agaru s azidom (EN
15788)

Clostridium butyricum
FERM BP-10866:
metdda liatych platni
s pouzitim agaru so
sulfidom Zeleznatym
(1SO 15213)

Pre pouzivatelov
doplnkovej latky

a premixov stanovia
prevadzkovatelia
krmivérskych
podnikov prevadzkové
postupy a organizacné
opatrenia s ciefom
riesit potencialne
rizikd vyplyvajice zich
pouzivania. Ak
uvedené rizikd
nemozno takymito
postupmi

a opatreniami
odstranit, doplnkova
latka a premixy sa
musia pouZivat

s osobnymi
ochrannymi
prostriedkami —
ochrannou dychacou
maskou

a prostriedkami na
ochranu koZe.

()

Podrobné informdcie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referencného 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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