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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2015/1105
ze dne 8. Eervence 2015

o povoleni pfipravku z Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Lactobacillus salivarius

ssp. salivarius DSM 16351 a Enterococcus faecium DSM 21913 jako dopliikové litky pro odchov

kufat a kufice a pro mensinové druhy driibeZe kromé nosnic, o povoleni uvedené dopliikové litky

pro pouziti ve vodé k napdjeni p¥i vykrmu kufat a o zméné providéciho nafizeni (EU)

¢. 544/2013, pokud jde o maximdlni obsah uvedené dopliikové litky v kompletnim krmivu a jeho
sluditelnost s kokcidiostatiky (drzitel povoleni Biomin GmbH)

(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. z4f{ 2003 o dopliikovych ltkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 a ¢l. 13 odst. 2 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Nafizeni (ES) ¢.1831/2003 stanovi povoleni dopliitkovych litek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zékladé se povoleni udéluje a méni.

(2)  V souladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna Zaddost o nové pouziti p¥ipravku z Bifidobacterium
animalis ssp. animalis DSM 16284, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351 a Enterococcus faecium
DSM 21913 a o zménu podminek stavajictho povoleni pro vykrm kufat udéleného provadécim nafizenim
Komise (EU) & 544/2013 (3. Zadost byla poddna spolu s ddaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 a dalsimi ptislusnymi podkladovymi tdaji souvisejicimi s Zddosti o zménu.

(3)  Zadost se tykéd povoleni nového poutiti piipravku z Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Lactobacillus
salivarius ssp. salivarius DSM 16351 a Enterococcus faecium DSM 21913 jako dopliikové litky pro odchov kufat
a kufice a pro mensinové druhy dribeze kromé nosnic se zafazenim do kategorie doplitkovych latek
,zootechnické doplnkové latky”, povoleni nového pouziti uvedeného piipravku ve vodé k napdjeni pti vykrmu
kufat a zmény podminek stivajictho povoleni pro vykrm kufat, aby se umoznilo soucasné pouziti s dodate¢nymi
kokcidiostatiky dekochindt, narasin, nikarbazin nebo narasin/nikarbazin a odstranily se limity pro maximdlni
obsah uvedeného piipravku v kompletnim krmivu.

(4)  Pouziti uvedeného piipravku bylo provddécim nafizenim (EU) ¢. 5442013 povoleno na dobu deseti let pro
vykrm kurat.

(5)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,afad”) dospél ve svém stanovisku ze dne 9. prosince 2014 (%)
k zévéru, ze piipravek z Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius
DSM 16351 a Enterococcus faecium DSM 21913 nemd za navrZenych podminek pouiiti nepﬁznivé Gcinky na
zdravi zvitat, lidské zdravi ani na Zivotni prostfedi a Ze md potencil byt ucmny je-li pouzwan pro odchov kufat
a kufice a pro mensinové druhy drtibeze kromé nosnic. Ufad rovnéz dospél k zavéru, 7e dodani uvedené
doplikové latky ve vodé k napdjeni je bezpecné pro vykrm kufat stejné jako dodani v krmivu a Ze by nemélo mit
7adny dopad na bezpecnost, pokud by stavajici maximdlni ddvka pro Vykrm kufat byla zruSena. Zavéry ohledné
bezpecnosti pro vykrm kuiat, pokud jde o doddni ve vodé k napdjeni a maximdlni ddvku, by se mély také
vztahovat na odchov kufat a kufice a mensinové druhy ptactva. Urad déle dospél k zavéru, ze uvedena doplitkova
latka je slucitelna kokc1dlostat1ky dekochindt, narasin, nikarbazin nebo narasm/mkarbazm Ufad zvlastni
pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh nepovazuje za nutné. Ufad také ovéfil zpravu o metodé analyzy
dopliikové latky pfidané do krmiv, kterou predlozila referen¢ni laboratof zfizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(1) UF. vést. L 268,18.10.2003, 5. 29.

(*) Provéadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 544/2013 ze dne 14. Cervna 2013 o povoleni piipravku z Bifidobacterium animalis ssp. animalis
DSM 16284, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351 a Enterococcus faecium DSM 21913 jako dopliikové latky pro vykrm kufat
(drzitel povoleni Biomin GmbH) (Uf. vést. L 163, 15.6.2013,s. 13).

(}) EFSA Journal 2015;13(1):3966.
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(6)  Posouzeni pfipravku z Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius
DSM 16351 a Enterococcus faecium DSM 21913 prokazuje, Zze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouzivini uvedeného ptipravku mélo byt povoleno podle
piilohy tohoto nafizeni.

(7) S cilem umozZnit pouzivani kokcidiostatik slucitelnych s pfipravkem z Bifidobacterium animalis ssp. animalis
DSM 16284, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351 a Enterococcus faecium DSM 21913 také pro vykrm
kufat a umoznit stejny obsah uvedeného piipravku v kompletnim krmivu pro vykrm kufat stejné jako pro
odchov kufat a kufice a pro mensinové druhy driibeZe je vhodné zménit provadéci nafizeni (EU) & 544/2013.

(8)  Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny

a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pripravek uvedeny v piiloze, ndleZejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické doplitkové latky“ a funkéni skupiny
,stabilizdtory stfevni flory“, se povoluje jako doplikova ldtka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

Cldnek 2
Ptiloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 5442013 se méni takto:
1) V osmém sloupci ,Maximdlni obsah“ se zruduje text ,1 x 109
2) V devatém sloupci ,Jind ustanoveni“ se odstavec 2 nahrazuje timto:

,2. Pouziti je povoleno v krmivech obsahujicich tato povolend kokcidiostatika: maduramicin amonny, diklazuril,
robenidin hydrochlorid, dekochindt, narasin, nikarbazin nebo narasin/nikarbazin.“

Cldnek 3

Toto naffzeni vstupuje v platnost dvactym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve viech clenskych stdtech.

V Bruselu dne 8. ¢ervence 2015.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

CAST A
Minimélni | Maximdaln{ | Minimélni Ma,lid-,

Identifi- méno Druh nebo | Maxi- obsah obsah obsah n?aa nﬁ Konec
ka¢ni cislo J .. Doplikovd Slozeni, chemicky vzorec, popis, . P obsa L, , .
doplikové drzitele . 17 kategorie mélni Jind ustanoveni platnosti

oplikové p latka analytickd metoda 2 Py . .

itk povoleni zvifat staff CFU (")/kg kompletniho CFU ()l vod povoleni
aky krmiva o obsahu K napdieni Y
vlhkosti 12 % napajent
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funké¢ni skupina: stabilizitory stfevni flory
4b1890 | Biomin | Bifidobacte- | SloZeni dopliikové ldtky: Odchov 1x 108 — 5% 107 — 1. V navodu pro pouziti | 29. er-
GmbH rium animalis | o.. . ; .| kufat a ku- doplikové litky a pre- vence
. 7. | Pripravek z Bifidobacterium ani- | . . F 1
ssp. animalis malis s animalis | DSM | Tice men- mixu musi byt uvedena 2025
DSM P: .| sinové teplota pii skladovdni,
16284 s obsahem nejméné o Lo .
16284, Lac- LY druhy dru- doba trvanlivosti a stabi-
. 3 x 10° CFU/g doplnkové latky g R .
tobacillus sa- beze lita pii peletovani.
lquu§ SSP- | Lactobacillus salivarius ssp. saliva- krome . Pouziti je povoleno
salivarius | vjys DSM 16351 s obsahem | nosnic v krmivech obsahujicich
DSM 16351 | hejméng 1 x  10° CFU/g tato kokcidiostatika: ma-
aeqerococcus doplitkové latky duramicin amonny, di-
faecium DSM klazuril, robenidin hyd-
21913 Enterococcus  faecium ~ DSM rochlorid,  dekochinit,
21913 s obsahem nejméné narasin, nikarbazin nebo
6 x 10° CFU[g doplikové latky narasin/nikarbazin.

Pevny piipravek (pomér 3:1:6)

Charakteristika Uicinné ldtky:

Zivotaschopné bunky Bifidobac-
terium animalis  ssp. animalis
DSM 16284, Lactobacillus saliva-
rius ssp. salivarius DSM 16351
a  Enterococcus  faecium DSM
21913

. Bezpecnost: béhem ma-

nipulace se musi pouzi-
vat prostiedky k ochrané
dychacich cest, bezpec-
nostni bryle a rukavice.

. Doplnkova litka maze

byt také pouzivina ve
vodé k napdjeni.

S10T°L'6

(5]

arun 9ysdoIag YIuIsA [upain
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Identifi-
kac¢ni &islo
dopliikové

latky

Jméno
drzitele
povoleni

Jind ustanoveni

vlhkosti 12 %

Minimdlni | Maximdln{ | Miniméln{ xzﬁ;
" . i . Druh nebo | Maxi- obsah obsah obsah obsah
Dopliikové Slozeni, chemicky vzorec, popis, Kateoorie | malni
latka analytickd metoda 8 oy
zvifat staf CFU (")/kg kompletniho
. CFU (1)1 vody
krmiva o obsahu

k napéjeni

Konec
platnosti
povoleni

Analytickd metoda (2)

Pro stanoveni obsahu: Bifidobac-
terium animalis  ssp. animalis
DSM 16284: kultivatni metoda
EN 15785 Lactobacillus salivarius
ssp. salivarius DSM 16351: kul-
tivacni metoda EN 15787 Ente-
rococcus faecium DSM 21913:
kultivatni metoda EN 15788
K identifikaci: gelovd elektrofo-

5. P pouziti doplikové

latky ve vodé k n

apajeni

musi byt zaji§téna ho-

mogenni

dopliikové latky.

znému poddavani

biotiky.

réza s pulznim polem (PFGE)

disperze

6. Je tieba zamezit soubg-

s anti-

(") Celkovy obsah smési.
(3 Podrobné informace o analytickych metoddch Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe Evropské unie pro dopliikové latky: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

CAST B
Identifikacni Minimalni | Maximdln{

cislo Jméno drzitele Doplikovd latk Slozenti, chemicky vzorec, popis, analytickd kah nel?o Maximaln{ obsah obsah o . {(onec .
dO lﬁkOVé OVOIQH{ oplnkova atka metoda ategorle StaH ]ma ustanovent p atnostl}
p p f CFU ()/1 vod; ovoleni

litky zvifat [ vody povole

k napéjeni

4b1890 | Biomin Bifidobacterium SloZeni dopliikové ldtky: Vykrm — 5x 107 — 1. V ndvodu pro pouziti | 29. cer-

GmbH animalis ssp. ani- Pipravek 7 Bifidobacterium animalis ss kufat doplnkové latky a premixu vence

malis DSM P p: mus{ byt uvedena teplota 2025

16284, Lactobacil-
lus salivarius ssp.
salivarius DSM
16351 a Enterococ-
cus faecium DSM
21913

animalis DSM 16284 s obsahem nej-
méné 3 x 10° CFU/g dopliikové latky

Lactobacillus ~ salivarius ~ ssp.  salivarius
DSM 16351 s obsahem nejméné
1 x 10° CFU/g doplnkové latky

pii skladovani, doba trvan-
livosti a stabilita pfi peleto-

vani.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

Identifika¢ni
dislo Jméno drzitele
doplikové povolen{
latky

Dopliikovd latka

Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd
metoda

Druh nebo
kategorie
zvitat

Maximaln{
Stari

Maximalni
obsah

Minimaln{
obsah

CFU ()/1 vody
k napéjeni

Jind ustanoveni

Konec
platnosti
povoleni

Enterococcus faecium DSM 21913 s obsa-
hem nejméné 6 x 10° CFU[g doplikové
latky

Pevny piipravek (pomér 3:1:6)

Charakteristika vicinné ldtky:

Zivotaschopné  buiiky  Bifidobacterium
animalis ssp. animalis DSM 16284,
Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM
16351 a Enterococcus faecium DSM
21913

Analytickd metoda (?)

Pro stanoveni obsahu: Bifidobacterium
animalis ssp. animalis DSM 16284: kulti-
vacni metoda EN 15785 Lactobacillus sa-
livarius ssp. salivarius DSM 16351: kulti-
vacni metoda EN 15787 Enterococcus fae-
cum DSM 21913: kultivaéni metoda
EN 15788 K identifikaci: gelové elektro-
foréza s pulznim polem (PFGE)

5. Je

2. Voda k napdjeni obsahujici

uvedenou doplitkovou latku
muzZe byt pouZivina sou-
Casné s krmivem obsahuji-
cich tato povolend kokci-
diostatika: maduramicin
amonny, diklazuril, robeni-
din hydrochlorid, dekochi-
ndt, narasin, nikarbazin
nebo narasin/nikarbazin.

. Bezpe¢nost: béhem mani-

pulace se musi pouzivat
prostifedky k ochrané dy-
chacich cest, bezpecnostni
bryle a rukavice.

. Ve vodé k napdjeni musi

byt zaji§téna homogenni di-
sperze dopliikové latky.
tfeba zamezit soubé-
znému podédvdni s antibio-
tiky.

(") Celkovy obsah smési.

() Podrobné informace o analytickych metodéch Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe Evropské unie pro dopliikové latky: https:|[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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	PROVÁDĚCÍ NAŘÍZENÍ KOMISE (EU) 2015/1105 ze dne 8. července 2015 o povolení přípravku z Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351 a Enterococcus faecium DSM 21913 jako doplňkové látky pro odchov kuřat a kuřice a pro menšinové druhy drůbeže kromě nosnic, o povolení uvedené doplňkové látky pro použití ve vodě k napájení při výkrmu kuřat a o změně prováděcího nařízení (EU) č. 544/2013, pokud jde o maximální obsah uvedené doplňkové látky v kompletním krmivu a jeho slučitelnost s kokcidiostatiky (držitel povolení Biomin GmbH) (Text s významem pro EHP) 

