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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 544/2013
zo 14. juna 2013

o povoleni pripravku z mikroorganizmov Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284,
Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351 a Enterococcus faecium DSM 21913 ako kimnej
doplnkovej litky pre kurcatd vo vykrme (drZitel povolenia Biomin GmbH)

(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 ltkach
uréenych na pouZivanie vo vyzive zvierat (!), a najmi na jeho
¢lanok 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)  Vstlade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola
predlozend Ziadost o povolenie pripravku z mikroorga-
nizmov Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284,
Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351 a Entero-
coccus faecium DSM 21913. K Ziadosti boli prilozené
udaje a doklady pozadované podla ¢lanku 7 ods. 3 naria-
denia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia pripravku z mikroorganizmov
Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Lacto-
bacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351 a Enterococcus
faecium DSM 21913 ako kfmnej doplnkovej latky pre
kurcatd vo vykrme, ktord md byt zaradend do kategérie
doplnkovych litok ,zootechnické doplnkové latky*.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad)
dospel vo svojom stanovisku zo 14. novembra 2012 (?)
k zdveru, ze pri navrhovanych podmienkach pouzitia
pripravok z mikroorganizmov Bifidobacterium animalis
ssp. animalis DSM 16284, Lactobacillus salivarius ssp. sali-

varius DSM 16351 a Enterococcus faecium DSM 21913
nemd nepriaznivé a¢inky na zdravie zvierat, zdravie
[udi ani na Zivotné prostredie, a Ze ma potencial zlepsit
zootechnické ukazovatele kuréiat vo vykrme. Urad nepo-
vazuje za potrebné osobitné poziadavky na monitoro-
vanie po uvedeni na trh. Zaroven overil spravu o metéde
analyzy kimnej doplnkovej litky v krmive predlozend
referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES)
¢. 1831/2003.

(5)  Z postdenia pripravku z mikroorganizmov Bifidobacte-
rium animalis ssp. animalis DSM 16284, Lactobacillus sali-
varius ssp. salivarius DSM 16351 a Enterococcus faecium
DSM 21913 vyplyva, Ze podmienky na udelenie povo-
lenia stanovené v ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003
st splnené. Preto by sa malo povolit pouzivanie tohto
pripravku v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sdlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:
Clanok 1

Pripravok uvedeny v prilohe, ktory patri do kategérie doplnko-
vych litok ,zootechnické doplnkové latky“ a do funkénej
skupiny ,stabilizdtory ¢revnej mikroflory”, sa povoluje ako
doplnkovd litka vo vyZive zvierat na zdklade podmienok stano-
venych v uvedenej prilohe.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobidda Gcinnost dvadsiatym diiom nasledu-
jucim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

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

tatoch.

V Bruseli 14. jina 2013

() U.v. EU L 268, 18.10.2003, s. 29.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2012) 10(12):2965.

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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rium animalis
ssp. animalis
DSM 16284,
Lactobacillus
salivarius ssp.
salivarius
DSM 16351
a Enterococcus
faecium DSM
21913

Pripravok vo forme zmesi:

Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM
16284 obsahujiice minimdlne 3 x 10°
JTK/g doplnkovej latky

Lactobacillus ~ salivarius ssp. salivarius DSM
16351 obsahujici minimalne 1 x 10°
JTK[g doplnkovej latky

Enterococcus faecium DSM 21913 obsahujici
minimélne 6 x 10° JTK/g doplnkovej latky

Pevny pripravok (pomer 3: 1: 6)
Charakteristika ticinnej ldtky

Zivotaschopné bunky mikroorganizmov Bifi-
dobacterium  animalis  ssp. animalis DSM
16284, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius
DSM 16351 a Enterococcus faecium DSM
21913

Analytické metédy (%)

Na stanovenie poctu:

Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM
16284: difdzna platiiovd metdéda EN 15785

Lactobacillus ~ salivarius ssp. salivarius DSM
16351: difdzna platiovd metéda EN 15787

Enterococcus  faecium DSM 21913  difizna
platiiovd metéda EN 15788

Na identifikdciu:

metdda gélovej elektroforézy s pulznym
polom (PFGE)

vykrme

a premixu je potrebné uviest teplotu
skladovania, lehotu skladovatelnosti
a stabilitu pri granulovani.

. Doplnkové ldtka sa modze pouzivat

v krmive obsahujiicom tieto kokcidio-
statikd: maduramicin aménny, dikla-
zuril alebo robenidin hydrochlorid.

. Na tcely bezpecnosti: pri manipuldcii

pouzit ochrannd dychaciu masku,
okuliare a ochranné rukavice.

(") Celkovy obsah v zmesi.
(3) Podrobné informdcie o analytickych metddach si k dispozicii na tejto adrese referencéného laboratoria: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL _feed_additives/Pages/index.aspx
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