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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EI'J) 2015/518
z 26. marca 2015

o povoleni pripravku Enterococcus faecium NCIMB 10415 ako kimnej doplnkovej létky pre kurcatd

chované na znisku, menej vyznamné druhy hydiny na vykrm a menej vyznamné druhy hydiny

chované na znisku a o zmene vykonivacieho nariadenia (EU) ¢ 3612011, pokial ide

o zlucitelnost s kokcidiostatikami (drZitefom povolenia je spolo¢nost DSM Nutritional Products
Ltd zastipend spolo¢nostou DSM Nutritional products Sp. z o.0.)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych
latkach ur¢enych na pouzivanie vo vyZzive zvierat ('), a najma na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedZe

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok urcenych na pouZivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2)  V sdlade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Zziadost o nové pouzivanie pripravku
Enterococcus faecium NCIMB 10415 a o zmenu podmienok sicasného povolenia pre kuréatd na vykrm udeleného
vykondvacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 361/2011 (3. K tejto Ziadosti boli prilozené tdaje a dokumenty
vyzadované podla clanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 18312003, ako aj relevantné tidaje na podporu tejto
Ziadosti o zmenu.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia na nové pouzivanie pripravku Enterococcus faecium NCIMB 10415 ako kifmnej
doplnkovej latky pre kurcatd chované na zndsku, menej vyznamné druhy hydiny na vykrm a menej vyznamné
druhy hydiny chované na zndsku, ktory sa mé zaradit do kategérie doplnkovych ldtok ,zootechnické doplnkové
latky, a tpravy podmienok sicasného povolenia pre kurcatd na vykrm, ktoré umoZiuji sticasné pouzitie
s dodato¢nymi kokcidiostatikami lasalocidom A sodnym, maduramycinom amoénnym, narazinom, narazinom|
nikarbazinom a salinomycinom sodnym.

(4)  Pouzivanie predmetného pripravku bolo povolené na desat rokov pre kurcatd na vykrm vykondvacim nariadenfm
(EU) ¢. 361/2011 a pre telatd, kozlatd, macky a psy nariadenim Komisie (EU) & 1061/2013 ().

(5)  Pripravok bol povoleny bez ¢asového obmedzenia v stilade so smernicou Rady 70/524/EHS (*) aj pre prasnice
nariadenim Komisie (ES) ¢. 1200/2005 (%), pre prasiatka nariadenim Komisie (ES) ¢. 252/2006 (°), pre osipané na
vykrm nariadenim Komisie (ES) ¢. 9432005 (').

(6)  Eurbpsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad“) dospel v stanovisku z 30. oktébra 2014 (%) k zdveru, Ze
za navrhovanych podmienok pouZivania nemd pripravok Enterococcus faecium NCIMB 10415 neziaduci G¢inok na
zdravie zvierat, zdravie [udi ani na Zivotné prostredie KedZe sa potencidl uvedenej latky ako Gcinnej doplnkovej
latky preukdzal pri kur¢atich na Vykrm tento zdver mozno rozsirit aj na kurcatd chované na znasku. Tento zdver
mozno uplatnit aj na menej vyznamné druhy hydiny na vykrm a na znasku. Urad zdroven dospel k zaveru, ze
uvedend doplnkovd litka je zlucitelnd s lasalocidom A sodnym, maduramycinom aménnym, narazinom,

() U.v.EUL 268, 18.10.2003, 5. 29.

(¥) Nariadenie Komisie (EU) ¢. 361/2011 z 13. aprila 2011 o povoleni Enterococcus faecium NCIMB 10415 ako kimnej doplnkovej latky pre
kurcatd na vykrm (drzitel povolenia spolo¢nost DSM Nutritional Products Ltd zastipend spolo¢nostou DSM Nutritional Products
Sp.z 0.0) a 0 zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 943/2005 (U.v.EUL 100, 14.4.2011,s. 22).

() Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 1061/2013 z 29. oktébra 2013 o povoleni prlpravku Enterococcus faecium NCIMB 10415 ako
kimnej doplnkovej ldtky pre telatd, kozlatd, macky a psy a o zmene nariadenia (ES) ¢. 1288/2004 (drzitelom povolenia je spolocnost
DSM Nutritional Products Ltd zastiipend spolo¢nostou DSM Nutritional products Sp. z 0.0.) (U. v.EUL 289, 31.10.2013, s. 38).

(‘) Smernica Rady 70/524/EHS z 23. novembra 1970 o pridavnych litkach do krmiyv (U. v. ES L 270, 14.12.1970, 5. 1).

(’) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1200/2005 z 26. Jula 2005 o trvalom povolenf uritych doplnkovych litok do krmiv a o docasnom povoleni
nového pouzivania doplnkovej ldtky, ktord je uz v krmivich povolend (U.v.EUL 195, 27.7.2005, 5. 6).

(°) Nariadenie Komisie (ES) ¢ 252/2006 zo 14. februdra 2006 o trvalych povolenlach pre urcité doplnkove ldtky do krmiv a docasnych
povoleniach pre nové pouzitia urtitych povolenych doplnkovych ltok do krmiv (U.v.EUL 44,15.2.2006,s. 3).

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 943/2005 z 21. juna 2005 o trvalom povoleni urcitych doplnkovych litok do krmiv (U. v. EU L 159,
22.6.2005, 5. 6).

(®) Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2014; 12(11):3906.
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narazinom/nikarbazinom a salinomycinom sodnym. Urad nepovazuje osobitné poziadavky na monitorovanie po
uvedeni na trh za potrebné. Zdroven overil spravu o metdde analyzy kimnej doplnkovej litky v krmive
predlozent referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(7)  Z postdenia pripravku Enterococcus faecium NCIMB 10415 vyplyva, Ze podmienky na udelenie povolenia v zmysle
¢lanku 5 narjadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. PouzZivanie uvedeného pripravku by sa preto malo povolit
podla $pecifikcie v prilohe k tomuto nariadeniu.

(8)  Na to, aby bolo mozné pouzivat kokcidiostatikd zlucitelné s pripravkom Enterococcus faecium NCIMB 10415 aj
v pripade kurciat na vykrm, je vhodné vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 361/2011 zmenit.

9) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Pripravok Specifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky“ a do
funkénej skupiny ,stabilizdtory ¢revnej mikrofléry, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako
doplnkovd latka vo vyzive zvierat.

Cldnok 2
V deviatom stlpci (,Iné ustanovenia®) prilohy I k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 361/2011 sa bod 2 nahrddza takto:

,2. MozZe sa pouzivat v krmivich obsahujtcich povolené kokcidiostatikd: dekochindt, monenzindt sodny, robenidin
hydrochlorid, diklazuril, semduramycin, lasalocid A sodny, maduramycin aménny, narazin, narazin/nikarbazin
alebo salinomycin sodny.

Cldnok 3

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

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
§tatoch.

V Bruseli 26. marca 2015

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Mini- Maxi-

Identifi- mdlny mdlny .
ka¢né ¢&islo | Nazov/meno drzitela Doplnkové Zlozenie, chemicky vzorec, opis, Druh alebo kate- Maxi- obsah obsah Iné ustanoveni Il((iﬁlecti
doplnkovej povolenia latka analytickd metéda goria zvierat mélny vek TK/ke kompletnéh ¢ ustanovenia P los.

licky JTK/kg kompletného povolenia
krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %
Kategoria zootechnickych doplnkovych litok. Funk&nd skupina: stabilizdtory ¢revnej mikrofléry
4b1705 | DSM Nutritional Enterococcus ZlozZenie doplnkovej ldt Kurcatd chované — 3 x 108 — 1. V. ndvode na pouzitie | 16. aprila
P ] P p
pr’oduc,ts Ltci.,vza— faecium Pripravok s obsahom baktérie na znasku doplnkovgj l,étky a p,remi)éu 2025
stipend spolo¢nos- . je potrebné uviest pod-
, i NCIMB Enterococcus faecium NCIMB ) ) X
tou DSM Nutritio- 10415 10415 s obsahom minimalne: rplenky skladovar}la a stabi-
nal Products . ; litu pri peletovani.
Sp. Z.0.0 v obalenej forme (so Selakom): . o .
2 < 100 T dohike iy Mote s potal v ki
. . s v v
ostatné mikroopuzdrené f.or{ny. kokcidiostatikd: monenzinat
1 x 10'° JTK/g doplnkovej ldtky. sodny, diklazuril, lasalocid
A sodny alebo salinomyci-
Charakteristika ticinnej ldtky nat sodr};}?. 4
Zivotaschopné bunky baktérie
Enterococcus faecium NCIMB 10415 Menej vyznamné 3 x 108 .V ndvode na pouZitie

Analytickd metdda (')

Meranie: platilovou metédou

s pouzitim Zl¢ovo-eskulinového
agaru s azidom (EN 15788)
Identifikdcia: gélovd elektroforéza
v pulznom poli (Pulsed Field Gel
Electrophoresis — PFGE)

druhy hydiny na
vykrm a menej
vyznamné druhy
hydiny chované

na znasku

doplnkovej latky a premixu
je potrebné uviest pod-
mienky skladovania a stabi-
litu pri peletovani.

. Moze sa pouzivat v krmi-

vach obsahujtcich povolené
kokcidiostatikd:  diklazuril
alebo lasalocid A sodny.

(") Podrobné informdcie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto webovej stranke referencného laboratéria Eurdpskej tnie pre kimne doplnkové latky: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/

evaluation-reports.
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