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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 361/2011

z 13. aprila 2011

o povoleni Enterococcus faecium NCIMB 10415 ako kimnej doplnkovej litky pre kurcatd na vykrm
(drzitel povolenia spoloénost DSM Nutritional Products Ltd zastdpend spolotnostou DSM
Nutritional Products Sp. z 0.0) a 0 zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 9432005

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych ldtkach
uréenych na pouzivanie vo vyZive zvierat ('), a najmi na jeho
¢lanok 9 ods. 2,
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V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie
doplnkovych litok urcenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto
povoleni. V ¢lanku 10 uvedeného nariadenia sa stanovuje
opitovné preskiimanie doplnkovych ldtok povolenych
podla smernice Rady 70/524/EHS (?).

Pripravok Enterococcus faecium NCIMB 10415 sa v stlade
so smernicou 70/524[EHS povolil bez ¢asového obme-
dzenia ako kifmna doplnkovd latka nariadenim Komisie
(ES) ¢. 1288/2004 (}) na pouzitie u teliat do veku 6
mesiacov, nariadenim Komisie (ES) ¢. 943/2005 (*) na
pouzitie u kurciat a o$ipanych na vykrm, nariadenim
Komisie (ES) ¢ 1200/2005 (°) na pouzitie u prasnic,
nariadenim Komisie (ES) ¢ 252/2006 (°) na pouzitie
u prasiatok a nariadenim Komisie (ES) ¢. 102/2009 ()
na pouzitie u maciek a psov. Uvedend doplnkovd latka
sa nasledne v stilade s ¢lankom 10 ods. 1 pism. b)
nariadenia (ES) ¢ 1831/2003 zapisala do Registra
kimnych doplnkovych litok Spolocenstva ako existujici
vyrobok.

V silade s c¢lankom 10 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 v spojeni s ¢lankom 7 uvedeného naria-
denia bola predlozend Ziadost o opitovné preskiimanie
Enterococcus  faecium  NCIMB 10415 ako  kimnej
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doplnkovej latky pre kurcatd na vykrm a o zaradenie
danej doplnkovej litky do kategérie doplnkovych latok
,zootechnické doplnkové latky“. K tejto Ziadosti boli
pripojené tdaje a doklady vyzadované podla clanku 7
ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

Eurépsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,urad”)
vo svojom stanovisku z 22. jina 2010 (}) dospel
k zéveru, ze Enterococcus faecium NCIMB 10415 nemd
v rdmci navrhovanych podmienok pouZivania nepriaz-
nivé ac¢inky na zdravie zvierat, zdravie ludi ani na
zivotné prostredie a ze uvedend doplnkovéd litka mad
potencidl zvysit konecnd telesni hmotnost kurciat na
vykrm. Podla tradu nie st potrebné osobitné poziadavky
na monitorovanie po uvedeni na trh. Potvrdil aj spravu
o metéde analyzy tejto kifmnej doplnkovej latky
v krmive, ktord predlozilo referenéné laboratérium
Eurépskej tnie pre kimne doplnkové latky zriadené
nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

Z posudenia Enterococcus faecium NCIMB 10415 vyplyva,
ze podmienky na udelenie povolenia v zmysle ¢lanku 5
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. Pouzivanie
uvedeného pripravku by sa preto malo povolit podla

prilohy I k tomuto nariadeniu.

KedZe tymto nariadenim sa udeluje nové povolenie,
polozka vztahujica sa na Enterococcus faecium NCIMB
10415 pre kurcatd na vykrm uvedend v nariadeni (ES)
¢. 943/2005 by sa mala vypustit.

Kedze Gpravy podmienok  povolenia  nestvisia
s bezpecnostnymi dévodmi, je vhodné povolit prechodné
obdobie na spotrebovanie existujiicich zdsob premixov
a kfmnych zmesi.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

(%) Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2010; 8(7):1661.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Pripravok uvedeny v prilohe I, ktory patri do kategérie doplnko-
vych latok ,zootechnické doplnkové latky* a do funkénej
skupiny ,stabilizdtory ¢revnej mikrofléry”, sa povoluje ako
doplnkova litka vo vyzive zvierat za podmienok stanovenych
v uvedenej prilohe.

Clanok 2

Priloha I k nariadeniu (ES) ¢. 943/2005 sa nahrddza textom
uvedenym v prilohe II k tomuto nariadeniu.

Cldnok 3

Premixy a kfmne zmesi obsahujtce Enterococcus faecium NCIMB
10415, oznacené v stlade so smernicou 70/524[EHS, sa mozu
nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vycerpania zdsob.

Cldnok 4

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

tatoch.

V Bruseli 13. aprila 2011

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA 1
. Minimaln; Maximéln
Identifika¢né Y Y
o . o . obsah obsah . .
&islo Nézov drzitela .y . iy . -y . Druh alebo Maximalny . . Koniec platnosti
. . Doplnkova latka Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd met6da PR Iné ustanovenia .
doplnkovej povolenia kategéria zvierat vek , . povolenia
litky CFU[kg kompletného krmiva

s obsahom vlhkosti 12 %

Kategoria zootechnickych

doplnkovych litok. Funkénd skupina: stabilizdtory ¢revnej mikroflory

4b1705

Spolo¢nost
DSM  Nutri-
tional
Products Ltd
zastipena
spolo¢-
nostou DSM
Nutritional
products Sp.
Z 0.0

Enterococcus
faecium

NCIMB 10415

ZloZenie doplnkovej ldtky:

pripravok Enterococcus faecium
NCIMB 10415 s obsahom minimaélne:
v obalenej forme (so Selakom):

2 x 10'% CFUJg doplnkovej ltky;
ostatné mikroopuzdrené formy:

1 x 1010 CFUJg doplnkovej latky
Charakteristika ticinnej ldtky:
Enterococcus faecium

NCIMB 10415

Analytickd metdda (")

Meranie: metdda platiiového nandsania s pouzitim
pripravku zlcovo-eskulinového agaru s azidom

Identifikdcia:  metéda  gélovej  elektroforézy
s pulznym polom (Pulsed Field Gel Electrophoresis
~ PEGE)

kurcatd na
vykrm

3 x 108 —

. Moze sa

1. V ndvode na pouzitie

doplnkovej latky
a premixu je potrebné
uviest teplotu pri sklado-
vani, Cas skladovatelnosti
a stabilitu pri granulo-
vani.

pouzivat
v krmivich obsahujicich
povolené kokcidiostatika:
dekochinit, monenzin
sodny, robenidin hydro-
chlorid, diklazuril alebo

semduramycin.

4. médja 2021

(") Podrobné informécie o analytickych metddach si k dispozicii na tejto webovej stranke referenéného laboratéria Eurdpskej tnie pre kimne doplnkové litky: www.irmm.jrc.be/eurl-feed-additives.
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http://www.irmm.jrc.be/eurl-feed-additives

Priloha I k nariadeniu (ES) ¢. 943/2005 sa nahrddza takto:

PRILOHA 1I

LPRILOHA 1

Minimélny Maximélny

Cislo EC Doplnkova ldtka Chemicky vzorec, opis K Druh alebp Maximélny obsah obsah Iné ustanovenia Koniee plat.n ostl
ategria zvierat vek povolenia
CFU/kg kompletného krmiva
Mikroorganizmy

E 1705 Enterococcus pripravok Enterococcus faecium s obsahom mini- | o$ipané na — 0,35 x 10° | 1,0 x 10° | v nidvode na pouzitie | bez casového
faecium mélne: vykrm doplnkovej ldtky a premixu | obmedzenia“

NCIMB 10415

vo forme mikrokapsl:
1,0 x 10'° CFU/g doplnkovej ldtky;
v granulovanej forme:

3,5 x 1010 CFU/g doplnkovej ldtky

je potrebné uviest teplotu
pri skladovani, ¢as skladova-
telnosti a stabilitu pri granu-
lovan{
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