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IZVEDBENA UREDBA KOMISJJE (EU) 2015/1105
z dne 8. julija 2015

o izdaji dovoljenja za pripravek iz Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Lactobacillus
salivarius ssp. salivarius DSM 16351 in Enterococcus faecium DSM 21913 kot krmni dodatek za
pis€ance za nesnice in manjSe vrste perutnine, razen nesnic, o izdaji dovoljenja za uporabo
navedenega krmnega dodatka v vodi, ki jo pijejo piS€anci za pitanje, ter o spremembi Izvedbene
uredbe (EU) $t. 5442013, kar se tiCe najvisje vsebnosti navedenega krmnega dodatka v popolni
krmni mesanici in njegove zdruZljivosti s kokcidiostatiki (imetnik dovoljenja Biomin GmbH)

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE —
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES) §t. 1831/2003 z dne 22. septembra 2003 o dodatkih za
uporabo v prehrani Zivali () in zlasti ¢lena 9(2) in ¢lena 13(2) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Uredba (ES) $t. 1831/2003 dolo¢a izdajo dovoljenj za dodatke za uporabo v prehrani Zivali ter razloge in
postopke za izdajo in spremembo takih dovoljen;.

(2)  V skladu s ¢lenom 7 Uredbe st. 1831/2003 je bil predlozen zahtevek za novo uporabo pripravka iz Bifidobac-
terium animalis ssp. animalis DSM 16284, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351 in Enterococcus faecium
DSM 21913 ter za spremembo pogojev obstojeega dovoljenja za pisCance za pitanje, izdanega na podlagi
Izvedbene uredbe Komisije (EU) §t. 544/2013 (3). V skladu s ¢lenom 7(3) Uredbe (ES) st. 1831/2003 so bili
navedenemu zahtevku priloZeni zahtevani podatki in dokumenti ter ustrezni podatki v podporo navedeni zahtevi
za spremembo.

(3)  Zahtevek zadeva dovoljenje za novo uporabo pripravka iz Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284,
Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351 in Enterococcus faecium DSM 21913 kot krmni dodatek za
piS¢ance za nesnice in manjSe vrste perutnine, razen nesnic, ki se uvrsti v kategorijo dodatkov ,zootehni¢ni
dodatki, dovoljenje za novo uporabo navedenega pripravka v vodi, ki jo pijejo piSCanci za pitanje, ter
spremembo pogojev obstojecega dovoljenja za pis¢ance za pitanje, da se omogoc¢i so¢asna uporaba z dodatnimi
kokcidiostatiki (dekokvinat, narazin, nikarbazin ali narazin/nikarbazin) in odpravijo omejitve za najvi§jo vsebnost
navedenega pripravka v popolni krmni me$anici.

(4)  Uporaba navedenega pripravka je bila z Izvedbeno uredbo (EU) §t. 544/2013 dovoljena za deset let za pis¢ance
za pitanje.

(5)  Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija) je v svojem mnenju z dne 9. decembra
2014 (*) navedla, da pod predlaganimi pogoji uporabe pripravek iz Bifidobacterium animalis ssp. animalis
DSM 16284, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351 in Enterococcus faecium DSM 21913 nima $kodljivega
vpliva na zdravje Zivali in ljudi ali na okolje ter da je lahko ucinkovit, ¢e se uporablja za pis¢ance za nesnice in
manje vrste perutnine, razen nesnic. Agencija je tudi ugotovila, da je dodatek za pis€ance za pitanje enako varen,
¢e se doda v vodo, ki jo pijejo, ali v njihovo krmo, in da varnost ne bi bila ogrozena, ¢e bi bil ukinjen sedanji
najvecji odmerek za pis¢ance. Sklepi o varnosti za pis¢ance za pitanje glede dodajanja pripravka v vodo, ki jo
piS¢anci pijejo, in najvisjega odmerka, bi veljali tudi za pis€ance za nesnice in manjSe aviarne vrste. Agencija je
prav tako ugotovila, da je dodatek zdruzljiv s kokcidiostatiki dekokvinat, narazin, nikarbazin ali narazin/
nikarbazin. Agencija meni, da ni potrebe po posebnih zahtevah v zvezi s spremljanjem po dajanju na trg.
Preverila je tudi poro¢ilo o metodi analize krmnega dodatka v krmi, ki jo je predlozil referen¢ni laboratorij,
ustanovljen z Uredbo (ES) $t. 1831/2003.

(') ULL 268, 18.10.2003, str. 29.

() Izvedbena uredba Komisije (EU) §t. 544/2013 z dne 14. junija 2013 o izdaji dovoljenja za pripravek iz Bifidobacterium animalis ssp.
animalis DSM 16284, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351 in Enterococcus faecium DSM 21913 kot krmni dodatek za pi¢ance
za pitanje (imetnik dovoljenja Biomin GmbH) (ULL 163, 15.6.2013, str. 13).

(}) EFSA Journal 2015;13(1):3966.
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(6)  Ocena pripravka iz Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius
DSM 16351 in Enterococcus faecium DSM 21913 je pokazala, da so pogoji za dovoljenje iz ¢lena 5 Uredbe (ES)
§t. 1831/2003 izpolnjeni. Zato bi bilo treba dovoliti uporabo navedenega pripravka, kakor je dolocena v Prilogi k
tej uredbi.

(7)  Da se omogo¢i uporaba kokcidiostatikov, zdruzljivih s pripravkom iz Bifidobacterium animalis ssp. animalis
DSM 16284, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351 in Enterococcus faecium DSM 21913, tudi za pisCance
za pitanje ter dovoli enaka vsebnost navedenega pripravka v popolni krmni mesanici tako za pis¢ance za pitanje

kot za piSance za nesnice in manjSe vrste perutnine, je primerno spremeniti Izvedbeno uredbo (EU)
§t. 544/2013.

(8)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, Zivali, hrano in krmo -

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Pripravek iz Priloge, ki spada v kategorijo dodatkov ,zootehni¢ni dodatki“ in funkcionalno skupino ,stabilizatorji
mikroflore®, se dovoli kot dodatek v prehrani Zivali v skladu s pogoji iz navedene priloge.

Clen 2

Priloga k Izvedbeni uredbi (EU) §t. 544/2013 se spremeni:
1. V osmem stolpcu ,Najvigja vsebnost” se ¢rta besedilo ,1 x 109,
2. V devetem stolpcu ,Druge dolocbe” se odstavek 2 nadomesti z naslednjim:

,2. Uporaba je dovoljena v krmi, ki vsebuje dovoljene kokcidiostatike: amonijev maduramicin, diklazuril, robenidin
hidroklorid, dekokvinat, narazin, nikarbazin ali narazin/nikarbazin.“

Clen 3

Ta uredba za¢ne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 8. julija 2015

Za Komisijo
Predsednik
Jean-Claude JUNCKER



PRILOGA

DEL A
Najnizja Najvisja Najnizja Najvija
Identifika- Ime i . ... | vsebnost vsebnost | vsebnost | vsebnost Datum
ik me imet- S kemiiska f 1 . Vrsta ali Najvis- ok
cysta nika dovo- Dodatek estava, kemijska formua, opis, kategorija ja Druge dolocbe potexa
stevilka lieni analitska metoda sivali starost CFU (') [kg popolne veljavnosti
dodatka jenja mva krmne mesanice z CFU (1)/1 vode za pitje dovoljenja
vsebnostjo vlage 12 %
Kategorija zootehni¢nih dodatkov. Funkcionalna skupina: stabilizatorji mikroflore.
4b1890 | Biomin | Bifidobacte- | Sestava dodatka Piscanci za 1x 108 — 5% 107 — . V navodilih za uporabo | 29. julij
GmbH rium animalis | o . - . . | nesnice, dodatka in premiksa je 2025
. . | Pripravek iz Bifidobacterium ani- i .
ssp. animalis malis ssb. animalis DSM 16284, | mamnise vr- treba navesti tempera-
DSM ki p- armais . ’ | ste perut- turo skladi¢enja, rok
ivsebuje najmanj 3 x 10° CFU/g | . oo .
16284, Lac- nine, razen trajanja in obstojnost
, dodatka, ) ’ L
tobacillus sa- nesnic. pri peletiranju.

livarius ssp.
salivarius
DSM 16351
in Enterococ-
cus faecium
DSM
21913.

Lactobacillus salivarius ssp. saliva-
rius DSM 16351, ki vsebuje
najmanj 1 x 10° CFU/g do-
datka, in

Enterococcus  faecium ~ DSM
21913, ki  vsebuje  naj-
manj 6 x 10° CFU/g dodatka.

Trdni pripravek (razmerje 3: 1: 6).

Lastnosti aktivne snovi

Zive celice Bifidobacterium ani-
talis ssp. animalis DSM 16284,
Lactobacillus salivarius ssp. saliva-
rius DSM 16351 in Enterococcus
faecium DSM 21913.

. Uporaba je dovoljena v

krmi, ki vsebuje nasled-
nje kokcidiostatike:
amonijev maduramicin,
diklazuril, robenidin hi-
droklorid,  dekokvinat,
narazin, nikarbazin ali
narazin/nikarbazin.

. Zaradi varnosti je treba

pri ravnanju uporabljati
zasCito za dihala, za-
§¢itna ocala in rokavice.

. Dodatek se lahko upo-

rablja tudi v vodi za pi-
tje.
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Najnizja Najvisja Najnizja Najvisja
Identifika- Ime imet- Vista ali | Naivis vsebnost vsebnost | vsebnost | vsebnost Datum
cijska . Sestava, kemijska formula, opis, - ) . poteka
o nika dovo- Dodatek . kategorija ja . Druge dolocbe : .
Stevilka leni analitska metoda sivali tarost CFU (') kg popolne veljavnosti
dodatka jenja pva staros krmne mesanice z CFU (1)/1 vode za pitje dovoljenja
vsebnostjo vlage 12 %
Analitska metoda () 5. Pri uporabi dodatka v
Za Stetje: Bifidobacterium anima- vodi za pite je tre}lla a za-
lis ssp. animalis DSM 16284: gotovitl mjegovo homo-
metoda razmaza na plos¢i EN geno ril?prsen?st.
15785. Lactobacillus  salivarius 6. Prepreci se soasna upo-
ssp. salivarius DSM 16351: me- raba z antibiotiki.
toda razmaza na plos¢i EN
15787.  Enterococcus  faecium
DSM 21913 metoda razmaza
na plo§éi EN 15788. Za identi-
fikacijo: gelska elektroforeza v
utripajocem polju (PFGE).
() Kot skupna vsebnost mesanice.
(3 Podrobnosti o analitskih metodah so na voljo na spletni strani referencnega laboratorija Evropske unije za krmne dodatke: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
DEL B
Identifika- Vista ali Najnizja Najvigja Datum
cijska Ime imetnika Dodatek Sestava, kemijska formula, opis, analitska Kateooriia Najvija | vsebnost | vsebnost Druge doloche poteka
Stevilka dovoljenja © metoda 8 1.1 starost 8 veljavnosti
dodatka avat CFU ()/1 vode za pitje dovoljenja
4b1890 | Biomin Bifidobacterium Sestava dodatka Pis¢anci za — 5% 107 — 1. V navodilih za uporabo do- | 29. julij
GmbH animalis ssp. ani- Pri K iz Bifidobacteri imali pitanje datka in premiksa je treba 2025
malis DSM ripravek iz Bifidobacterium animalis ssp. navesti temperaturo skladis-

16284, Lactobacil-
lus salivarius ssp.
salivarius DSM
16351 in Entero-
coccus faecium
DSM 21913.

animalis DSM 16284, ki vsebuje najman;
3 x 10° CFU/g dodatka,

Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM
16351, ki vsebuje najmanj 1 x 10°

CFU/g dodatka, in

Cenja, rok trajanja in obstoj-
nost pri peletiranju.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

Identifika-
cijska Ime imetnika
Stevilka dovoljenja
dodatka

Dodatek

Sestava, kemijska formula, opis, analitska
metoda

Vrsta ali
kategorija
Zivali

Najvisja
starost

Najnizja
vsebnost

Najvisja
vsebnost

CFU (/1 vode za pitje

Druge dolocbe

Datum
poteka
veljavnosti
dovoljenja

Enterococcus faecium DSM 21913, ki vse-
buje najmanj 6 x 10° CFU/[g dodatka.

Trdni pripravek (razmerje 3: 1: 6).

Lastnosti aktivne snovi

Zive celice Bifidobacterium animalis ssp.
animalis DSM 16284, Lactobacillus saliva-
rius ssp. salivarius DSM 16351 in Entero-
coccus faecium DSM 21913,

Analitska metoda ()

Za Stetje: Bifidobacterium animalis ssp.
animalis DSM 16284: metoda razmaza
na plos¢i EN 15785. Lactobacillus saliva-
rius ssp. salivarius DSM 16351: metoda
razmaza na plosc¢i EN 15787. Enterococ-
cus faecium DSM 21913 metoda razmaza
na plos¢i EN 15788. Za identifikacijo:
gelska elektroforeza v utripajoéem polju
(PFGE).

2. Voda za pitje, ki vsebuje

dodatek, se lahko uporabi
hkrati s krmo, ki vsebuje
naslednje dovoljene kokci-
diostatike: amonijev madu-
ramicin, diklazuril, robeni-
din hidroklorid, dekokvinat,
narazin, nikarbazin ali nara-
zin/nikarbazin.

. Zaradi varnosti je treba pri

ravnanju uporabljati zaicito
za dihala, zas¢itna ocala in
rokavice.

4. V vodi za pitje se zagotovi

homogena razpr$enost do-
datka.

. Prepreci se socasna uporaba

z antibiotiki.

(') Kot skupna vsebnost mesanice.

() Podrobnosti o analitskih metodah so na voljo na spletni strani referencnega laboratorija Evropske unije za krmne dodatke: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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