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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 544/2013
av den 14 juni 2013

om godkinnande av ett preparat av Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Lactobacillus
salivarius ssp. salivarius DSM 16351 och Enterococcus faecium DSM 21913 som fodertillsats for
slaktkycklingar (innehavare av godkinnandet Biomin GmbH)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om fodertill-
satser (1), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehdller bestimmelser
om godkinnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden.

(2) 1 enlighet med artikel 7 i férordning (EG) nr 1831/2003
har en ansokan limnats in om godkidnnande av ett pre-
parat av Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM
16284, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351
och Enterococcus faecium DSM 21913. Till ansokan bifo-
gades de uppgifter och handlingar som krévs enligt ar-
tikel 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  Ansokan giller godkdnnande av ett preparat av Bifidobac-
terium animalis ssp. animalis DSM 16284, Lactobacillus
salivarius ssp. salivarius DSM 16351 och Enterococcus fae-
cium DSM 21913 som fodertillsats for slaktkycklingar i
kategorin "zootekniska tillsatser”.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan
kallad myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
14 november 2012 (?) att preparatet av Bifidobacterium
animalis ssp. animalis DSM 16284, Lactobacillus salivarius
ssp. salivarius DSM 16351 och Enterococcus faecium DSM

21913 under foreslagna anvindningsforhallanden inte
har ndgon skadlig inverkan pd djurs eller manniskors
hilsa eller miljo och att det kan forbattra slaktkyckling-
arnas avkastning. Myndigheten anser inte att det behovs
nagra sdrskilda krav pd overvakning efter utslippandet pa
marknaden. Den bekriftade dven den rapport om analys-
metoden for fodertillsatsen som ldmnats av det referens-
laboratorium som inrittats genom férordning (EG) nr
1831/2003.

(5)  Beddmningen av preparatet av Bifidobacterium animalis
ssp. animalis DSM 16284, Lactobacillus salivarius ssp. sali-
varius DSM 16351 och Enterococcus faecium DSM 21913
visar att det uppfyller villkoren for godkinnande i arti-
kel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003. Preparatet bor
ddrfor godkinnas for anvindning i enlighet med bilagan
till den har forordningen.

(6)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning dr for-
enliga med yttrandet fran stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
Artikel 1

Det preparat i kategorin "zootekniska tillsatser” och i den funk-
tionella gruppen "medel som stabiliserar tarmfloran” som anges
i bilagan ska godkdnnas som fodertillsats enligt villkoren i den
bilagan.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 14 juni 2013.

() EUT L 268, 18.10.2003, s. 29.
(%) The EFSA Journal, vol. 10(2012):12, artikelnr 2965.

Pd kommissionens véagnar
José Manuel BARROSO
Ordforande



BILAGA

Ligsta halt

Hogsta halt

Tillsatsens Namn pd Sammansittning, kemisk formel, beskrivnin, Dijurart eller “ Godkannandet
identifikations- | innehavaren av Tillsats S ’ S ) .| Hogsta édlder Ovriga bestimmelser giller till och
N analysmetod djurkategori CFU (Y)/kg helfoder med en
nummer godkdnnandet vattenhalt pa 12 % med
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: medel som stabiliserar tarmfloran
4b1890 Biomin GmbH | Bifidobacte- Tillsatsens sammansittning Slaktkyck- — 1x10% 1x10% | 1. Ange foljande i bruksanvisningen till | 5 juli 2023
rium  animalis lingar tillsatsen och forblandningen: lagrings-

ssp. animalis
DSM 16284,
Lactobacillus
salivarius ssp.
salivarius
DSM 16351
och  Entero-
coccus faecium
DSM 21913

Preparat i form av en blandning av:

Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM
16284 innehillande minst 3 x 10° CFU/g
tillsats

Lactobacillus -~ salivarius ssp.  salivarius DSM
16351 innehillande minst 1 x 10° CFU/g
tillsats

Enterococcus faecium DSM 21913 innehal-
lande minst 6 x 10° CFUJg tillsats

Fast preparat (forhallande 3:1:6)
Beskrivning av den aktiva substansen

Livsdugliga celler av Bifidobacterium animalis
ssp. animalis DSM 16284, Lactobacillus saliva-
rius ssp. salivarius DSM 16351 och Enterococ-
cus faecium DSM 21913.

Analysmetoder (%)
For rikning av:

Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM
16284: Utstryk pa platta EN 15785

Lactobacillus ~ salivarius ssp. salivarius DSM
16351: Utstryk péd platta EN 15787

Enterococcus faecium DSM 21913: utstryk pd
platta EN 15788

For identifiering:

Pulsfiltsgelelektrofores (PFGE).

. Anvindarsikerhet:

temperatur, lagringstid och stabilitet
vid pelletering.

. Tillsatsen far anvindas i foder som

koccidiostatika:
diklazuril

innehéller  foljande
maduramicin-ammonium,

eller robenidinhydroklorid.

Andningsskydd,
skyddsglasogon och skyddshandskar

ska anvindas vid hanteringen.

(") Som den totala mingden i blandningen.

(3) Nérmare information om analysmetoderna finns pd referenslaboratoriets webbplats: http:/[irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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