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UREDBA KOMISIJE (EZ) br. 1446/2006
od 29. rujna 2006.

o izdavanju odobrenja za Enterococcus faecium (Biomin IMB52) kao dodatka hrani za Zivotinje

(Tekst znacajan za EGP)

KOMISIJA EUROPSKIH ZAJEDNICA,

uzimajuéi u obzir Ugovor o osnivanju Europske zajednice,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 1831/2003 Europskog parla-
menta i VijeCa od 22. rujna 2003. o dodacima hrani za Zivoti-
nje ("), a posebno njezin ¢lanak 9. stavak 2.,

buduéi da:

Uredbom (EZ) br. 1831/2003 predvida se izdavanje
odobrenja za dodatke za uporabu u prehrani Zivotinja
te razlozi i postupci za izdavanje takvih odobrenja.

U skladu s ¢lankom 7. Uredbe (EZ) br. 1831/2003,
podnesen je zahtjev za odobrenje pripravka iz Priloga.
Tom su zahtjevu priloZeni podaci i dokumenti u skladu
s clankom 7. stavkom 3. te Uredbe.

Zahtjev se odnosi na odobrenje pripravka Enterococcus
faecium (Biomin IMB52) kao dodatka hrani za tovne
pili¢e koji se svrstava u kategoriju dodataka ,zootehnicki
dodaci”.

Metoda analize uvritena u zahtjev za odobrenje u skladu
s c¢lankom 7. stavkom 3. to¢kom (c) Uredbe (EZ) br.
1831/2003 odnosi se na odredivanje djelatne tvari
dodatka hrani za Zivotinje. Metoda analize iz Priloga
ovoj Uredbi se stoga ne smije protumaciti kao metoda
analize Zajednice u smislu ¢lanka 11. Uredbe (EZ) br.
882/2004 Europskog parlamenta i Vijeca od 29. travnja
2004. o sluzbenim kontrolama koje se provode kako bi

() SL L 268, 18.10.2003., str. 29. Uredba kako je izmijenjena
Uredbom Komisije (EZ) br. 378/2005 (SL L 59, 5.3.2005., str. 8.).

se provjerila sukladnost sa zakonima o hrani i hrani za
Zivotinje te pravilima o zdravstvenoj zastiti i dobrobiti
Zivotinja ().

Uporaba pripravka Enterococcus faecium DSM 3530
odobrena je za telad do Sest mjeseci starosti Uredbom
Komisije (EZ) br. 418/2001 od 1. oZujka 2001. o izda-
vanju odobrenja za nove dodatke i uporabe dodataka u
hrani za Zivotinje (?). Podneseni su novi podaci u prilog
zahtjeva za izdavanjem odobrenja za tovne pilice. U
svojoj je ocjeni Europska agencija za sigurnost hrane
(Agencija) zaklju¢ila kako je sigurnost ovog dodatka za
potrosaca, korisnika i okoli§ ve¢ utvrdena te kako se ona
neCe promijeniti uslijed nove predloZene uporabe.
Takoder je zakljucila kako uporaba pripravka nema
Stetni uinak na ovu dodatnu kategoriju Zivotinja te
kako uporaba toga pripravka moze unaprijediti zooteh-
nicke parametre kod tovnih pili¢a. Agencija ne smatra da
postoji potreba za posebnim zahtjevima za nadzor nakon
stavljanja pripravka na trziste. U svojem misljenju Agen-
cija preporucuje provedbu odgovaraju¢ih mjera za sigur-
nost korisnika. Tim se misljenjem takoder potvrduje
izvjesée o metodi analize dodatka hrani za Zivotinje Refe-
rentnog laboratorija Zajednice, osnovanog Uredbom (EZ)
br. 1831/2003. Ocjenom je toga pripravka utvrdeno da
su uvjeti za odobrenje iz ¢lanka 5. Uredbe (EZ) br.
1831/2003 ispunjeni. Stoga treba odobriti uporabu
toga pripravka, kako je utvrdeno u Prilogu ovoj Uredbie.

Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s mislje-
njem Stalnog odbora za prehrambeni lanac i zdravlje
Zivotinja,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Pripravak naveden u Prilogu, koji pripada kategoriji dodataka
,zootehnicki dodaci” i funkcionalnoj skupini ,stabilizatori
crijevne flore”,odobrava se za uporabu kao dodatak hrani za
zivotinje sukladno uvjetima koji su utvrdeni u tom Prilogu.

(3 SL L 165, 30.4.2004., kako je ispravljena u SL L 191, 28.5.2004.,
str. 1. Uredba kako je izmijenjena Uredbom Komisije (EZ) br.
776/2006 (SL L 136, 24.5.2006., str. 3.).

() SL L 62, 2.3.2001., str. 3.
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Clanak 2.

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 29. rujna 2006.

Za Komisiju
Markos KYPRIANOU
Clan Komisije



PRILOG

Identifi- i Najmanji Najveci
kacijski Naziv nositelja Dodatak Sastav, kemijska formula, opis, analiticka threSt?)rli‘la Naiveca dob sadrzaj sadrzaj Ostale odredbe Prestanak valjanosti
broj odobrenja (trgovacko ime) metoda Sy o%injle J CFUJkg potpune krmne smjese odobrenja
dodatka sa sadrzajem vlage od 12 %
Kategorija zootehnickih dodataka. Funkcionalna skupina: stabilizatori crijevne flore
4b1850 | Biomin GmbH | Enterococcus Sastav dodatka: Tovni — 5x10% | 2,5x10° | U uputama za uporabu dodatka i 10 godina od
faecium DSM Enterococcus faecium DSM 3530 s pilici premiksa navesti temperaturu datuma stupanja na

3530 (Biomin
IMB52)

najmanjim sadrzajem 1,0 x 10!! CFU/g
pripravka dodatka.

Obrano mlijeko u prahu (za uporabu u
prehrambenoj industriji) 10 +/- 5 %
Glukoza 15 +/- 5%

Hidrogenirane masti (za uporabu u
prehrambenoj industriji) 50 +/- 5 %
Svojstva djelatne tvari:

Cista kultura zivih mikroorganizama
(bakterije mlije¢ne kiseline Enterococcus
faecium DSM 3530)

Analiticka metoda ()

Metoda brojanja Sirenjem po podlozi
uz uporabu Zucnog eskulin azidnog
agara.

skladistenja, vijek trajanja i stabilnost
pri peletiranju.

Uporaba je dopustena u hrani za
zivotinje koja sadrzi dopustene
kokcidiostatike: monensin-natrij ili
narazin-nikarbazin.

Za sigurnost korisnika: sredstva za
zadtitu disnih puteva prilikom
rukovanja i zastitne naocale.

snagu ove Uredbe

(") Podaci o analitickoj metodi dostupni su na sljedecoj adresi Referentnog laboratorija Zajednice: www.irmm.jrc.be/html/crlfaa/
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