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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024/1054
ze dne 10. dubna 2024

o povoleni pfipravku Weizmannia faecalis DSM 32016 jako dopliikové litky pro pouZiti v krmivech

a ve vodé k napdjeni pro kufice nebo odchov vSech druhii dribeZe a pro pouZziti ve vodé k napdjeni

pro vykrm vSech druhii dritbeZe, okrasné ptactvo a sajici a odstavend selata prasatovitych (Suidae)

(drzitel povoleni: Biochem Zusatzstoffe Handels- und Produktionsges. mbH) a 0 zméné provadéciho
nafizeni (EU) 2020/1755, pokud jde o podminky povoleni doteného pfipravku

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani 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 a ¢l. 13 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodim:

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

(2)  Pripravek Weizmannia faecalis DSM 32016 (dfive taxonomicky identifikovany jako Bacillus coagulans DSM 32016) byl
provadécim nafizenim Komise (EU) 2020/1755 (%) povolen na dobu deseti let jako dopliikova litka pro pouziti
v krmivech pro sajici a odstavend selata prasatovitych (Suidae), vykrm dribeze a okrasné ptactvo.

(3)  V souladu s ¢l. 13 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna prvni zddost o zménu podminek povoleni
piipravku Weizmannia faecalis DSM 32016 jako doplikové latky pro pouziti v krmivech pro sajici a odstavend selata
prasatovitych (Suidae), vikrm dribeZe a okrasné ptactvo, pfi¢emz bylo pozddino o aktualizaci taxonomické
identifikace daného kmene a o povoleni soubéziného pouzivini uvedeného piipravku s nékterymi dalsimi
kokcidiostatiky kromé halofuginonu a diklazurilu. V souladu s ¢linkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla
pfedlozena druhd Zddost o povoleni novych pouziti téhoz pfipravku jako doplikové litky, a sice pro pouziti
v krmivech a ve vodé k napdjeni pro kufice a odchov viech druht dribeze a o uzndni slucitelnosti pouziti
uvedeného piipravku s fadou kokcidiostatik, pro pouziti ve vodé k napdjeni pro sajici a odstavend selata
prasatovitych (Suidae), vykrm vSech druhd driibeze a okrasné ptactvo. V obou zZddostech se Zddalo o zafazeni
uvedené doplikové litky do kategorie ,zootechnické doplikové latky“ a funkéni skupiny ,stabilizdtory stfevni
flory“. Druhd Zzadost tykajici se povoleni novych pouziti byla doprovizena piislusnymi podklady a ddaji
a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

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

(*) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2020/1755 ze dne 24. listopadu 2020 o povoleni piipravku Bacillus coagulans DSM 32016 jako
doplikové latky pro sajici a odstavend selata prasatovitych (Suidae), vykrm dribeze a okrasné ptactvo (drzitel povoleni Biochem
Zusatzstoffe Handels- und Produktionsges. mbH) (Uf. vést. L 395, 25.11.2020, s. 5, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2020/
1755/0j).
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(4)  Evropsky afad pro bezpec¢nost potravin (dale jen ,ifad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 26. zaif 2023 (%) k zdvéru,
ze za navrhovanych podminek pouziti je piipravek Weizmannia faecalis DSM 32016 bezpecny pro cilové druhy,
spotiebitele a Zivotni prostiedi. Dospél rovnéz k zavéru, ze piipravek Weizmannia faecalis DSM 32016 neni drazdivy
pro kizijoci, ale je litkou senzibilizujici dychaci cesty. Urad nebyl schopen dospét k zdvéru ohledné potencidlu
uvedeného piipravku senzibilizovat kazi. Utad dospél k zdvéru, ze dany piipravek se povazuje za Gcinny
v krmivech pro kufice nebo odchov driibeze a ve vodé k napdjeni pro vykrm driibeze, kufice/odchov drtibeze,
okrasné ptactvo a sajici a odstavend selata prasatovitych (Suidae). Kromé toho uvedl, Ze p¥ipravek Weizmannia faecalis
DSM 32016 je slucitelny s kokcidiostatiky halofuginon, diklazuril, monensindt sodny, robenidin hydrochlorid,
salinomycindt sodny, kombinace monensindtu sodného s nikarbazinem, ale nikoli s narasinem nebo kombinaci
narasinu s nikarbazinem, ale nebylo mozné vyvodit zidné zévéry ohledné jeho slucitelnosti s dekochinatem,
lasalocidem A sodnym, semduramicinitem sodnym, nikarbazinem nebo amproliem hydrochloridem. Utad
nepovazoval zvldstni poZadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné.

(5)  Vsouladus ¢l. 5 odst. 4 pism. a) natizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 (‘) dospéla referen¢ni laboratof zf{zend nafizenim
(ES) €. 1831/2003 k zdvéru, ze zévéry a doporuceni z pfedchoziho posouzeni tykajictho se téze dopliikové latky,
pokud jde o metody analyzy, jsou platné a pouZitelné i pro stavajici zadosti.

(6)  Dne 23. ledna 2024 stdhl zadatel svou Zadost tykajici se uznani slucitelnosti pouziti pfipravku Weizmannia faecalis
DSM 32016 s témito kokcidiostatiky: narasin, kombinace narasinu s nikarbazinem, dekochinat, lasalocid A sodny,
semduramicindt sodny, nikarbazin, amprolium hydrochlorid.

(7)  Vzhledem k vySe uvedenym skute¢nostem se Komise domnivé, Ze piipravek Weizmannia faecalis DSM 32016 spliuje
podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Proto by mélo byt povoleno pouziti uvedeného
piipravku jako doplitkové latky pro pouziti v krmivech a ve vod€ k napdjeni pro kufice nebo odchov vsech druha
drtibeze a rovnéz pro pouziti ve vodé k napdjeni pro vykrm vsech druhli dribeze, okrasné ptactvo a sajici
a odstavend selata prasatovitych (Suidae) Je vhodné uvést slucitelnost pouziti uvedeného ptipravku s kokcidiostatiky
halofuginon, diklazuril, monensinat sodny, robenidin hydrochlorid, salinomycindt sodny a kombinace monensindtu
sodného s nikarbazinem. Vedle toho se Komise domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatieni, aby se
zabranilo neptiznivym G¢inkiim na zdravi uzivatelt uvedené doplitkové latky.

(8)  Komise se rovnéz domnivd, Ze ptipravek Weizmannia faecalis DSM 32016 stdle spliiuje podminky stanovené
v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 18312003, i pokud budou zménény podminky povoleni stanovené v provadécim
naffzeni (EU) 2020/1755 prostiednictvim specifikace slucitelnosti pouziti uvedeného pfipravku s kokcidiostatiky
monensindt sodny, robenidin hydrochlorid, salinomycindt sodny a kombinace monensindtu sodného
s nikarbazinem, kromé halofuginonu a diklazurilu. Navic vzhledem k tomu, Ze uvedend kokcidiostatika nemusi byt
povolena jako doplikové litky pro kazdy z druhd nebo kategorii uvedenych v provadécim nafizeni
(EU) 2020/1755, mélo by byt jejich soub&Zné pouzivani s ptipravkem Weizmannia faecalis DSM 32016 mozné
pouze v souladu s jejich pfislusnymi podminkami povoleni jako doplitkovych litek. Kromé toho se Komise
domniva, Ze taxonomickd identifikace kmene obsazeného v daném ptipravku povoleném provadécim natizenim
(EU) 2020/1755 by méla byt aktualizovana, stejné jako ustanoveni o vhodnych ochrannych opatfenich, kterd maji
zabrénit nepfiznivym G¢inkim na zdravi uZivateli uvedené doplikové latky.

(9)  Provddéci nafizeni (EU) 2020/1755 by proto mélo byt odpovidajicim zptsobem zménéno.

() EFSA Journal 2023;21(11):8355.

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 ze dne 4. bfezna 2005 o podrobnych provddécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde o povinnosti a tikoly referenéni laboratofe 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).
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(10) Vzhledem k tomu, Ze bezpe¢nostni divody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkidch pro povoleni
piipravku Weizmannia faecalis DSM 32016 v provddécim nafizeni (EU) 2020/1755, je vhodné stanovit pfechodné
obdobi, které by zi¢astnénym stranim umoznilo pfipravit se na plnéni zménénych podminek uvedeného povoleni.

(11) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Povoleni

Pripravek uvedeny v pifloze, ndlezejici do kategorie dopliikovych latek ,zootechnické doplikové latky” a funkéni skupiny
,stabilizatory stfevni flory*, se povoluje pro pouziti v krmivech a ve vodé k napdjeni pro kufice nebo odchov viech druhti
drtibeze a rovnéz ve vodé k napdjeni pro vykrm viech druhti dribeZe, okrasné ptactvo a sajici a odstavend selata
prasatovitych (Suidae) podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2

Zména provadéciho nafizeni (EU) 2020/1755

Provadéci nafizeni (EU) 2020/1755 se méni takto:
1) ndzev se nahrazuje timto:

,Provadéci nafizeni Komise (EU) 20201755 ze dne 24. listopadu 2020 o povoleni ptipravku Weizmannia faecalis
DSM 32016 jako doplikové litky pro sajici a odstavend selata prasatovitych (Suidae), vykrm dribeZe a okrasné
ptactvo (drzitel povoleni Biochem Zusatzstoffe Handels- und Produktionsges. mbH)*;

2)  piiloha se méni takto:

a) ve sloupci ,Doplitkovd latka“ se slova ,Bacillus coagulans DSM 32016* nahrazuji slovy ,Weizmannia faecalis DSM
32016%

b) ve sloupci ,SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda“ a v oddilech ,SloZeni doplitkové latky*
a ,Charakteristika u¢inné latky v daném sloupci se slova ,Bacillus coagulans DSM 32016 nahrazuji slovy
,Weizmannia faecalis DSM 32016

¢) vesloupci,Jind ustanoveni se body 2 a 3 nahrazuji timto:

,2. Doplikovi latka smi byt pouZivdna soubé&Zné s témito kokcidiostatiky, a to v souladu s jejich pFislusnymi
podminkami povoleni jako dopliikovych ldtek: halofuginon, diklazuril, monensinit sodny, robenidin
hydrochlorid, salinomycinat sodny, kombinace monensinatu sodného s nikarbazinem.

3. Pro uzivatele doplikové latky a premixti musi provozovatelé krmivéiskych podnikil stanovit provozni
postupy a organizaini opatieni, které budou fesit ptipadnd rizika vyplyvajici z jejich pouziti. Pokud
uvedena rizika nelze témito postupy a opatfenimi vyloucit, musi se doplikova latka a premixy pouzivat
s osobnimi ochrannymi prostfedky k ochrané dychacich cest a kiize.“
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Cldnek 3
Pfechodnd opatfeni
1. Pripravek uvedeny v piiloze a premixy obsahujici tento piipravek, které jsou uréeny pro pouziti v krmivech pro sajici

a odstavend selata prasatovitych (Suidae), vykrm driibeZe a okrasné ptactvo a jsou vyrobeny a oznaleny prede dnem
1. listopadu 2024 v souladu s pravidly pouzitelnymi pfede dnem 1. 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 sajici a odstavend
selata prasatovitych (Suidae), vykrm dribeZe a okrasné ptactvo a jsou vyrobeny a oznaceny pfede dnem 1. kvétna 2025
v souladu s pravidly pouzitelnymi pfede dnem 1. kvétna 2024, mohou byt uvddény na trh a pouzivany az do vycerpani
stavajicich zdsob.
Cldnek 4
Vstup v platnost

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

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 10. dubna 2024.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1054/oj
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PRILOHA

Cast 1
N rl\rlllétrllrll_l xiﬁ; Miniméln{ | Maximdln{

Iqer,ltifl_ . .. Slozeni, chemicky Druh nebo Maxi- obsah obsah obsah obsah Konec
kacni ¢islo Jméno drzitele litkov 14tk . K - (ni - . 1 .
dOplflkOVé povolenf DOp nkova latka VZOI:eC,[pOplS, ategorle ma’ 1'}1 ]1na ustanoveni p atnost{

14tk analytickd metoda zvifat Stai CFU/kg kompletniho povoleni
atky krmiva o obsahu CFU/l vody k napéjeni
vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: stabilizitory stfevni flory
4b1900 Biochem Weizmannia SloZeni dopliikové Kufice — 1x10° — 5x 108 — V névodu pro pouziti | 1.kvétna
Zusatzstoffe faecalis DSM ldtky vSech doplnkové latky 2034
Handels-und | 32016 Pripravek Weizman- druhd a premixu musi byt
Produktions- nia faecalis DSM dribeze uvedeny podminky
ges. mbH 32016 s obsahem skladovéni a stabilita
nejméné 2 x 10 Odchov pfi tepelném osetient.
CFU/g doplikové Vsed}) Doplikova litka smi
latky d{u}“j byt pouzivina ve vod¢
Pevnd forma driibeze

Charakteristika
uicinné ldtky
Vitalni spory Wei-
zmannia faecalis
DSM 32016

Analytickd metoda ()
Identifikace:
Metody sekveno-
vani DNA nebo
gelova elektrofo-
réza s pulznim
polem (PFGE) —
CEN/TS 17697.
Stanoveni poctu
mikroorganismi

v doplnkové latce,
premixech,
krmnych smésich

a ve vodé: Kultivace
na agaru MRS (na
zdkladé metody EN
15787).

k napéjeni.
Doplikova litka smi
byt pouzivana soubg-
7né s témito kokcidio-
statiky, a to v souladu
s jejich pislusnymi
podminkami povoleni
jako doplitkovych la-
tek: halofuginon, di-
klazuril, monensinat
sodny, robenidin hyd-
rochlorid, salinomyci-
ndt sodny, kombinace
monensindtu sodného
s nikarbazinem.

YTOTHY TT T 73824 4N

S)



(o/t501/+zog/idwr Sa1fijo/noedoma-erep//:dny 117

Pro  uzivatele do-
plitkové latky a pre-
mixd musi provozo-
vatelé krmivéiskych
podnika stanovit pro-
vozni postupy a orga-
niza¢ni opatfeni, které
budou fesit ptipadnd
rizika vyplyvajici z je-
jich pouziti. Pokud
uvedend rizika nelze
témito postupy a opa-
tfenimi vyloucit, musi
se doplnkovi latka

a premixy pouzivat

s osobnimi ochran-
nymi prosttedky

k ochrané dychacich
cest a kize.

(")  Podrobné informace o analytickjch metodach lze ziskat na internetové strince referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en
Cast 11
Idenﬁtglll;acm Jméno dritele Slozeni, chemicky Druh nebo Maxi- Minimaln{ obsah Ma(tj](;gilllm
doplitkové povolen Doplitkova ldtka | vzorec, popis, analytickd kategorie mélni Jind ustanoveni Konec platnosti povolent
latky metoda Zvirat stat CFU[l vody k napéjeni

Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: stabilizitory stfevni flory

4b1900

Biochem
Zusatzstoffe
Handels- und
Produktionsges.
mbH

Weizmannia fae-
calisDSM 32016

SlozZeni dopliikové litky
Piipravek Weizmannia
faecalis DSM 32016

s obsahem nejméné 2
x 100 CFU

¢ doplitkové latky
Pevnd forma

Charakteristika ticinné
ltky

Vitdln{ spory Wei-
zmannia faecalis DSM
32016

Vykrm
vSech druhti
dribeze

Sajici
a odstavend
selata prasa-
tovitych
(Suidae)

Okrasné
ptactvo

5x108

V névodu pro pouziti do-
plikové latky a premixu
musi byt uvedeny podminky
skladovani a stabilita pfi te-
pelném oSetfent.
Doplikova latka smi byt
pouzivana ve vodé k na-
pajeni.

1. kvétna 2034

SO

YCOTY 1T T 384 40
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Analytickd metoda ()
Identifikace: Metody
sekvenovani DNA
nebo gelova elektro-
foréza s pulznim
polem (PFGE) -
CENJTS 17697.
Stanoveni{ poctu
mikroorganismi

v doplitkové latce,
premixech, krmnych
smésich a ve vodé:
Kultivace na agaru
MRS (na zdkladé
metody EN 15787).

Dopliikova litka smi byt
pouZivdna soub&zné s té-
mito kokcidiostatiky, a to
v souladu s jejich piislus-
nymi podminkami povo-
leni jako dopliikovych 14-
tek: halofuginon,
diklazuril, monensindt
sodny, robenidin hydro-
chlorid, salinomycinat
sodny, kombinace mo-
nensindtu sodného s ni-
karbazinem.

Pro uzivatele doplitkové
latky a premix musi
provozovatelé krmivaf-
skych podnikii stanovit
provozni postupy a orga-
nizacni opatfen, které
budou fesit piipadna ri-
zika vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito po-
stupy a opatfenimi vylou-
¢it, musi se doplitkova
ldtka a premixy pouzivat
s osobnimi ochrannymi
prostiedky k ochrané dy-
chacich cest a kiize.

(0

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

evaluation-reports_en
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