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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) & 361/2011
ze dne 13. dubna 2011

o povoleni Enterococcus faecium NCIMB 10415 jako dopliikové litky pro vykrm kufat (drzitel
povoleni DSM Nutritional products Ltd zastoupeny spolecnosti DSM Nutritional Products
Sp. z 0.0) a 0 zméné nafizeni (ES) & 943/2005

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 18312003 ze dne 22. zafi 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2
uvedeného nafizent,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliiko-
vych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a divody
a postupy, na jejichz zdkladé se povoleni udélyje.
Clanek 10 uvedeného nafizeni stanovi piehodnocenf
doplikovych ldtek povolenych podle smérnice Rady
70/524/EHS ().

(2)  Pripravek Enterococcus faecium NCIMB 10415 byl povolen
v souladu se smérnici 70/524/EHS jako dopliikova latka
bez casového omezeni k pouziti u telat do maximdlniho
stafi ~ Sesti  mésici  nafizenim  Komise  (ES)
¢. 1288/2004 (%), k pouziti u vykrmu kufat a vykrmu
prasat nafizenim Komise (ES) ¢. 943/2005 (¥, k pouziti
u prasnic nafizenim Komise (ES) ¢ 1200/2005 (%),
k pouziti u selat nafizenim Komise (ES) ¢. 252/2006 (°)

k pouziti u kocek a psi nafizenim Komise (ES)

102/2009 (7). Uvedend doplikova litka byla
souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES)

. 1831/2003 nésledné zapsdna do registru Spolecenstvi

pro doplikové latky jako stavajici produkt.
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V souladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve
spojeni s ¢linkem 7 uvedeného nafizeni byla podana
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zadost o piehodnoceni piipravku Enterococcus faecium
NCIMB 10415 jako doplikové litky pro vykrm kufat,
pfi¢emz bylo zddadno o zafazeni uvedené doplitkové latky
do kategorie dopliikovych latek ,zootechnické doplikové
latky. Tato Zadost byla poddna spolu s udaji
a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni
(ES) ¢ 1831/2003.

(4 Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin (dile jen ,Gfad”)
dospél ve svém stanovisku ze dne 22. Cervna 2010 (%)
k zavéru, ze piipravek Enterococcus faecium NCIMB 10415
nemd za navrzenych podminek pouZiti nepfiznivé G¢inky
na zdravi zvifat, lidské zdravi nebo na Zivotni prostredi
a Ze ma potencidl zvySovat kone¢nou télesnou hmotnost
vykrmu kufat. Ufad nepovazuje zvldstni pozadavky na
monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Ufad také
ovéfil zpravu o metodé analyzy doplikové latky pfidané
do krmiv pfedlozenou referenéni laboratoii Evropské
unie pro doplikové latky, zfizenou nafizenim (ES)
¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni Enterococcus faecium NCIMB 10415 prokazuje,
ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni
(ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Pouzivani uvedeného
piipravku by proto mélo byt povoleno podle prilohy
I tohoto nafizeni.

(6)  Jelikoz se timto nafizenim udéluje nové povoleni, méla
by se v dusledku toho v nafizeni (ES) ¢. 943/2005 zrusit
polozka pro Enterococcus faecium NCIMB 10415 pro
vykrm kufat.

(7)  Jelikoz ~zmény podminek  povoleni nesouviseji
s bezpe¢nostnimi divody, je vhodné stanovit pfechodné
obdobi pro spotfebovani stdvajicich zdsob premixt
a krmnych smési.

(8)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

(%) EFSA Journal 2010; 8(7):1661.
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PRJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

Pripravek uvedeny v piiloze I, nélezejici do kategorie dopliko-
vych latek ,zootechnické doplinkové latky* a funkéni skupiny
Lstabilizdtory stfevni flory“, se povoluje jako doplitkové latka
ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené priloze.

Cldnek 2

Priloha I naf{zeni (ES) ¢. 943/2005 se nahrazuje znénim
uvedenym v pfiloze II tohoto nafizeni.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 13. dubna 2011.

Cldnek 3

Premixy a krmné smési obsahujici piipravek Enterococcus faecium
NCIMB 10415 oznacené v souladu se smérnici 70/524/EHS
mohou byt uvddény na trh a pouzivany az do vycerpdni zdsob.

Clanek 4

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

a piimo pouzitelné ve viech clenskych statech.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda



PRILOHA 1
Identifikacni Miniméln{ Maximalni
o . o . obsah obsah .
cislo Jméno drzitele likova 14tk logeni. chemicks . Ivticka ¥ Druh nebo Maximdlni . , Konec platnosti
dovlikové lent Doplitkové latka SlozZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda Kategorie zvifat i Jind ustanoveni lent
oplikové povolen{ ategorie zvifal stafi . povolen{
litky CFUkg kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %

Kategorie: zootechnické d

opliikové litky.

Funké¢ni skupina: stabilizitory stfevni flory

4b1705 DSM Nutriti-
onal
Products Ltd
zastoupeny
spolecnosti
DSM Nutriti-
onal
products Sp.
Z o.o.

Enterococcus
faecium

NCIMB 10415

Slozeni dopliikové ldtky

Pripravek Enterococcus faecium
NCIMB 10415 s obsahem nejméné:
potahovand forma (s Selakem):

2 x 10'% CFUJg doplitkové latky;
jiné formy mikrokapsli:

1 x 100 CFUJg doplikové latky
Charakteristika ticinné ldtky
Enterococcus faecium

NCIMB 10415

Analytickd metoda (")

Stanoveni poc¢tu mikroorganismd kultivaci na
7luc-eskulin-azidovém agaru

Identifikace: gelovd elektroforéza s pulznim polem
(PEGE).

Vykrm kufat

3 x 108 —

1. V ndvodu na

. Pouziti  je

pouZiti
doplnkové latky
a premixu musi byt
uvedena teplota pfi skla-
dovéni, doba trvanlivosti
a stabilita pfi peletovani.

povoleno
v krmivech obsahujicich
tato povolend kokcidios-
tatika: dekochinat,
monensin  sodny, robe-
nidin hydrochlorid, dikla-
zuril nebo semdurami-
cindt.

4. kvéten 2021

(") Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strance referen¢ni laboratore Evropské unie pro doplikové latky: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives.

¥7/00T 1

[s5 ]

0

1

orun 9ysdoIag YIuisaa upa

L10CYv1


http://www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives

Priloha I nafizeni (ES) ¢. 943/2005 se nahrazuje timto:

PRILOHA II

LPRILOHA 1
Minimdlni Maximélni
Cislo ES Dopliikovd ldtka Chemicky vzorec, popis K Druh' neb())v Maxu,r}fi Ini obsah obsah Jind ustanoveni Konec Obd,o i
ategorle Zvirat stari povolem
CFUJkg kompletniho krmiva
Mikroorganismy
E 1705 Enterococcus Pripravek Enterococcus faecium obsahujici mini- Vykrm — 0,35 x 10° | 1,0 x 10° |V ndvodu na pouziti | bez casového
faecium mélné: prasat doplikové latky a premixu omezen{“

NCIMB 10415

forma mikrokapsli:
1,0 x 10'% CFU/g doplitkové ldtky;
granulovand forma:

3,5 x 1019 CFU[g doplitkové latky

musi byt uvedena teplota
pii skladovdni, doba trvanli-
vosti a stabilita pfi peleto-
vani.
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