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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2015/518
od 26. ozujka 2015.

o odobrenju pripravka Enterococcus faecium NCIMB 10415 kao dodatka hrani za pilice uzgajane za

nesenje, manje znacajne vrste peradi za tov i manje znacajne vrste peradi za nesenje i izmjeni

Provedbene uredbe (EU) br. 361/2011 u pogledu sukladnosti s kokcidiostaticima (nositelj
odobrenja DSM Nutritional Products Ltd, kojeg zastupa DSM Nutritional products Sp. Z o.0)

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 1831/2003 Europskog parlamenta i Vijeca od 22. rujna 2003. o dodacima hrani za
Zivotinje ('), a posebno njezin clanak 9. stavak 2.,

bududi da:

(1)  Uredbom (EZ) br. 1831/2003 predvida se odobravanje dodataka hrani za Zivotinje te osnove i postupci za
izdavanje tog odobrenja.

(2) U skladu s ¢lankom 7. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 podnesen je zahtjev za odobrenje nove uporabe pripravka
Enterococcus faecium NCIMB 10415 i za izmjenu uvjeta postojeCeg odobrenja za pilie za tov dodijeljenog
Provedbenom uredbom Komisije (EU) br. 361/2011 (). Uz navedeni zahtjev priloZeni su podaci i dokumenti
propisani ¢lankom 7. stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 i relevantni podaci kojima se podupire zahtjev za
izmjenu.

(3)  Zahtjev se odnosi na odobrenje nove uporabe pripravka Enterococcus faecium NCIMB 10415 kao dodatka hrani za
pili¢e uzgajane za nesenje, manje znacajne vrste peradi za tov i manje znacajne vrste peradi za nesenje i njegovo
razvrstavanje u kategoriju dodataka ,zootehnicki dodaci” te izmjenu uvjeta postojeceg odobrenja za pilice za tov
kako bi se omogudila istodobna uporaba s dodatnim kokcidiostaticima natrijev lasalocid A, amonijev
maduramicin, narazin, narazin/nikarbazin i salinomicin natrij.

(4)  Uporaba tog pripravka odobrena je na deset godina za pili¢e za tov Provedbenom uredbom (EU) br. 361/2011 te
za telad, jarad, macke i pse Uredbom Komisije (EU) br. 1061/2013 (%).

(5)  Pripravak je osim toga odobren bez vremenskog ograniCenja u skladu s Direktivom Vijeca 70/524/EEZ (%), i to za
krmace Uredbom Komisije (EZ) br. 1200/2005 (*), za prasad Uredbom Komisije (EZ) br. 252/2006 (*) i za svinje
za tov Uredbom Komisije (EZ) br. 943/2005 ().

(6)  Europska agencija za sigurnost hrane (dalje u tekstu: ,Agencija”) u svojem je misljenju od 30. listopada 2014. (%)
zakljucila da pripravak Enterococcus faecium NCIMB 10415 u predlozenim uvjetima uporabe nema §tetan ucinak
na zdravlje Zivotinja, zdravlje ljudi i na okolis. Buduéi da se pokazalo da uporaba navedenog dodatka moze biti
korisna za pilice za tov, taj se zakljucak prosiruje na pilice za nesenje. Zaklju¢ak se moze primijeniti i na manje
znacajne vrste peradi za tov i nesenje. Agencija je zakljucila i da je dodatak sukladan s natrijevim lasalocidom A,

(") SLL268,18.10.2003,, str. 29.

(*) Provedbena uredba Komisije (EU) br. 361/2011 od 13. travnja 2011. o odobrenju Enterococcus faecium NCIMB 10415 kao dodatka hrani
za pili¢e za tov (nositelj odobrenja DSM Nutritional products Ltd kojeg zastupa DSM Nutritional Products Sp.z 0.0) i o izmjeni Uredbe
(EZ) br. 943/2005 (SLL 100, 14.4.2011., str. 22.).

(*) Provedbena uredba Komisije (EU) br. 1061/2013 od 29. listopada 2013. o odobrenju pripravka Enterococcus faecium NCIMB 10415 kao
dodatka hrani za Zivotinje za telad, jarad, macke i pse i o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1288/2004 (nositelj odobrenja DSM Nutritional
Products Ltd kojeg zastupa DSM Nutritional products Sp. Z 0.0) (SLL 289, 31.10.2013,, str. 38.).

(*) Direktiva Vijeca 70/524/EEZ od 23. studenoga 1970. o dodacima hrani za Zivotinje (SLL 270, 14.12.1970., str. 1.).

(’) Uredba Komisije (EZ) br. 1200/2005 od 26. srpnja 2005. o trajnom odobrenju odredenih dodataka hrani za Zivotinje i privremenom
odobrenju novog koristenja ve¢ odobrenog dodatka hrani za Zivotinje (SLL 195, 27.7.2005., str. 6.).

(°) Uredba Komisije (EZ) br. 252/2006 od 14. velja¢e 2006. o trajnom odobrenju odredenih dodataka hrani za Zivotinje i privremenom
odobrenju novog koristenja odredenih ve¢ odobrenih dodataka hrani za Zivotinje (SL L 44, 15.2.2006., str. 3.).

() Uredba Komisije (EZ) br. 943/2005 od 21. lipnja 2005. o trajnom odobrenju dodataka hrani za Zivotinje (SLL 159, 22.6.2005., str. 6.).

(°) EFSA Journal (2014.); 12(11):3906.
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amonijevim maduramicinom, narazinom, narazin/nikarbazinom i salinomicin natrijem. Agencija smatra da nema
potrebe za posebnim zahtjevima za pracenje nakon stavljanja na trzite. Isto tako, potvrdila je izvjesée o metodi
analize dodatka hrani za Zivotinje koje je dostavio referentni laboratorij osnovan Uredbom (EZ) br. 1831/2003.

(7)  Ocjenom pripravka Enterococcus faecium NCIMB 10415 utvrdilo se da su ispunjeni uvjeti za odobrenje predvideni
¢lankom 5. Uredbe (EZ) br. 1831/2003. U skladu s tim treba odobriti uporabu tog pripravka kako je naveden u
Prilogu ovoj Uredbi.

(8)  Kako bi se omogucila uporaba kokcidiostatika koji su sukladni s pripravkom Enterococcus faecium NCIMB 10415 i
za pilide za tov, primjereno je izmijeniti Provedbenu uredbu (EU) br. 361/2011.

(9)  Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,
DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Pripravak naveden u Prilogu, koji pripada kategoriji dodataka hrani za Zivotinje ,zootehnicki dodaci” i funkcionalnoj
skupini ,stabilizatori crijevne flore”, odobrava se kao dodatak hrani za Zivotinje pod uvjetima utvrdenima u tom Prilogu.

Clanak 2.
U devetom stupcu ,Ostale odredbe” Priloga I. Provedbenoj uredbi (EU) br. 361/2011 tocka 2. zamjenjuje se sljedecim:

,2. Dopustena je uporaba u hrani za Zivotinje koja sadrzava odobrene kokcidiostatike: dekokvinat, natrijev
monenzin, robenidin hidroklorid, diklazuril, semduramicin, natrijev lasalocid A, amonijev maduramicin, narazin,
narazin/nikarbazin ili salinomicin natrij.”.

Clanak 3.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 26. ozujka 2015.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER



PRILOG
Najmanja | Najveca
dopustena | dopustena Datum
Id.e nt.1f1ka'— Ime nositelja Dodatak hrani | Sastav, kemijska formula, opis, anali- | Vrsta ili kategorija Najvisa kolicina kolicina isteka
cijski broj : A e S Ostale odredbe . .
dodatka odobrenja za Zivotinje ticka metoda Zivotinje dob CFUkg potpune valjanosti
krmne smjese s odobrenja
udjelom vlage od 12 %
Kategorija zootehnickih dodataka hrani za Zivotinje. Funkcionalna skupina: stabilizatori crijevne flore.
4b1705 | DSM Nutritional Enterococcus Sastav dodatka hrani za Zivotinje Pili¢i uzgajani za — 3 x 108 — . U uputama za uporabu do- | 16. trav-
Products Ltc}lj,sl;/([)— faecium Pripravak Enterococcus faecium nesenje datka.khrani ZEL Zivotinje i | nja 2025.
Jeg zastupa NCIMB10415 | NCIMB 10415 koji sadrzava naj- premiksa potrebno je nave-
Nutritional Pro- manje: sti uvjete skladiStenja i sta-
ducts Sp. Z.o. ' bilnost pri peletiranju.
HEE Sp- £.00 presvuceni oblik (sa Selakom): e i} Pl pe. cHrany
2 x 101 CFU/g dodatka; . Dopustena je uporaba u
drusi oblici mikrokapsule: hrani za Zivotinje koja sadr-
rugt oblicr mikrokapsuie: zava odobrene kokcidiosta-
1 x 10" CFU[g dodatka; tike: natrijev monenzin, di-
kteristike akti ) klazuril, natrijev lasalocid A
Karakteristike aktivne tvari ili salinomicin natrij.
Zive stanice Enterococcus faecium
NCIMB 10415 Manje znacajne 3 x 108 . U uputama za uporabu do-

Analiticka metoda (1)

Odredivanje brojnosti: metoda
razmazivanja uporabom Zu¢nog
eskulina azidnog agara

(EN 15788)

Utvrdivanje: gel-elektroforeza u
pulsiraju¢em polju (PFGE)

vrste peradi za
tov i manje zna-
Cajne vrste peradi
za nesenje

datka hrani za Zivotinje i
premiksa potrebno je nave-
sti uvjete skladistenja i sta-
bilnost pri peletiranju.

. Dopustena je uporaba u

hrani za Zivotinje koja sadr-
7ava odobrene kokcidiosta-
tike: diklazuril ili natrijev
lasalocid A.

(") Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi referentnog laboratorija Europske unije za dodatke hrani za Zivotinje: https:|[ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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