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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2024/1161
z 22. aprila 2024

o obnoveni povolenia pripravku s obsahom baktérie Enterococcus lactis NCIMB 10415 ako kfmnej

doplnkovej létky pre urcité druhy zvierat a o povoleni uvedeného pripravku ako kimnej doplnkovej

latky pre urcité dalSie druhy zvierat (drZitel povolema DSM Nutritional Products Ltd.), ktorym sa

meni vykondvacie nariadenie (EU) & 1061/2013 a zruujii vykondvacie nariadenia (EU) & 361/2011,
(EU) 2015/518 a (EU) 2019/11

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
uréenych na pouZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmi na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 18312003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych litok ur¢enych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania a obnovovania takychto povoleni.

(2)  Na desaf rokov boli vykonidvacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 361/2011 () povolené dve formy pripravku
s obsahom baktérie Enterococcus lactis NCIMB 10415 (predtym taxonomicky identifikovanej ako Enterococcus faecium
NCIMB 10415), a to mikrokapsuly a mikrokapsuly so Selakom, ako kfmna doplnkova litka na pouzitie v krmive
pre kurcatd vo Vykrme a vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2015/518 () pre kurcatd chované na znasku,
menej vyznamné druhy hydiny na vykrm a menej vyznamné druhy hydiny chované na znésku. Uvedeny pripravok
vo forme mikrokapsdl (dalej len ,mikroenkapsulovand forma®) a v enkapsulovanej a potahovane] forme so
Selakom, ako aj vo forme nepotahovanych grandl boli vykondvacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 1061/2013 (%)
povolené na desat rokov ako kifmna doplnkovd litka na pouzitie v krmive pre telatd a kozlatd a vykondvacim
nariadenfm Komisie (EU) 2019/11 (°) zase pre prasnice, ciciaky, odstavené prasiatka a osipané na vykrm.

() U.v.EUL 268,18.10.2003,s. 29, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/0j.

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 361/2011 z 13. aprila 2011 o povoleni Enterococcus faecium NCIMB 10415 ako kfmnej
doplnkovej latky pre kurcatd na vykrm (drZitel povolenia spolo¢nost DSM Nutritional Products Ltd zastiipend spolo¢nostou DSM
Nutritional Products Sp. z 0.0) a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 943/2005 (U. v. EU L 100, 14.4.2011, s. 22, ELL
http://data.curopa.eu/elifreg_impl/2011/361/2015-04-16).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2015/518 z 26. marca 2015 o povolem pripravku Enterococcus faeaum NCIMB 10415 ako
kfmnej doplnkovej ldtky pre kurcatd chované na znésku, menej vyznamné druhy hydiny na vykrm a menej vyznamné druhy hydiny
chované na znasku a o zmene vykonédvacieho nariadenia (EU) ¢. 361/2011, pokial ide o zlucitelnost s kokcidiostatikami (drzitelom
povolenia je spolo¢nost DSM Nutritional Products Ltd zastipend spolo¢nostou DSM Nutritional products Sp. z 0.0.) (U. v. EU L 82,
27.3.2015, s. 75, ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2015/518/0j).

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 1061/2013 z 29. okt6bra 2013 o povoleni pripravku Enterococcus faecium NCIMB 10415 ako
kfmnej doplnkovej latky pre telatd, kozlatd, macky a psy a o zmene nariadenia (ES) ¢. 1288/2004 (drzitelom povolenia je spolo¢nost
DSM Nutritional Products Ltd zastiipend spolocnostou DSM Nutritional products Sp. Z 0.0.) (U. v. EU L 289, 31.10.2013, s. 38, ELL
http://data.europa.eu/elifreg_impl/2013/1061/0j).

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 2019/11 z 3. janudra 2019 o povolenf pripravku Enterococcus faecium NCIMB 10415 ako kfmnej
doplnkovej latky pre prasnice, ciciaky, odstavené prasiatka, o§ipané na vykrm a o zmene nariadent (ES) ¢. 252/2006, (ES) ¢. 943/2005

a (ES) ¢. 1200/2005 (drZitel povolenia spolocnost DSM Nutritional Products Ltd., zastipend spolo¢nostou DSM Nutritional Products
Sp.z0.0.) (U.v.EUL 2, 4.1.2019, 5. 17., ELL http://data.curopa.eufelijreg_impl/2019/11/oj).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1161/oj
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(3)  V sulade s ¢lankom 14 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o obnovenie povolenia pripravku
s obsahom baktérie Enterococcus lactis NCIMB 10415 v mikroenkapsulovanej forme a v mikroenkapsulovanej forme
so $elakom na pouzitie v krmive pre kurcatd vo vykrme, kurcatd chované na zndsku, menej vyznamné druhy
hydiny vo vykrme a menej vyznamné druhy hydiny chované na znasku a o obnovenie povolenia mikroenkap-
sulovanej formy, mikroenkapsulovanej formy so Selakom a nepotahovanej granulovanej formy uvedeného
pripravku na pouzitie v krmive pre telatd vo vykrme, telatd na chov, kozlatd vo vykrme, kozlatd na chov, prasnice,
ciciaky, odstavené prasiatka a o$ipané vo vykrme. V stlade s ¢linkom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bolo
predmetom uvedenej predloZenej Ziadosti aj povolenie novych pouziti pripravku s obsahom baktérie Enterococcus
lactis NCIMB 10415, konkrétne pouzitia pripravku v nepotahovanej granulovanej forme v krmive pre kurcatd vo
vykrme, kur¢atd chované na znasku, menej vyznamné druhy hydiny vo vykrme a menej vyznamné druhy hydiny
chované na zndsku, pouzitia pripravku v mikroenkapsulovanej forme, v mikroenkapsulovanej forme so Selakom
a v nepotahovanej granulovanej forme v krmive pre kurcatd chované na reprodukciu, morky vo vykrme, morky
chované na reprodukciu, menej vyznamné druhy hydiny chované na reprodukciu, okrasné vtéky, jahnata na chov,
jahnatd vo vykrme, menej vyznamné druhy preziivavcov na chov, menej vyznamné druhy preziivavcov vo vykrme,
o$ipané chované na plemeno a vietky kategérie menej vyznamnych druhov osipanych, pouzitia pripravku
v mikroenkapsulovanej forme a v nepotahovanej granulovanej forme vo vode na napdjanie pre kurcatd vo vykrme,
kurcatd chované na zndsku, kurcatd chované na reprodukciu, morky vo vykrme, morky chované na reprodukciu,
menej vyznamné druhy hydiny vo vykrme, menej vyznamné druhy hydiny chované na zndsku, menej vyznamné
druhy hydiny chované na reprodukciu, okrasné vtaky, telatd na chov, telatd vo vykrme, kozlatd na chov, kozlatd vo
vykrme, jahiatd na chov, jahiiatd vo vykrme, menej vyznamné druhy preziivavcov na chov, menej vyznamné druhy
prezivavcov vo vykrme, o$ipané chované na plemeno a vSetky kategérie o$ipanych a menej vyznamnych druhov
osipanych (dalej len ,cielové druhy®). V Ziadosti sa pozadovalo zaradenie uvedenej doplnkovej ldtky do kategdrie
doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové litky“ a do funkénej skupiny ,stabilizdtory crevnej mikroflory*.
K Zziadosti boli prilozené tidaje a doklady, ktoré sa vyzaduji podla ¢linku 14 ods. 2 a ¢ldnku 7 ods. 3 uvedeného
nariadenia.

(4)  Eurdpsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,tirad“) vo svojom stanovisku z 27. septembra 2023 () dospel
k zéveru, ze vietky tri formy pripravku s obsahom baktérie Enterococcus lactis NCIMB 10415 sii za navrhovanych
podmienok pouzivania bezpecné pre cielové druhy, spotrebitelov i Zivotné prostredie. Takisto dospel k zdveru, ze
dany pripravok v mikroenkapsulovanej forme a v mikroenkapsulovanej forme so $elakom nie je drdzdivy pre kozu
alebo odi a ze vietky tri formy doplnkovej ldtky sa povaZuji za potencialny respiraény senzibilizator. Urad nemohol
vyvodit Ziadny zdver o potencidli nepotahovanej granulovanej formy daného pripravku byt drdzdivou pre kozu a o¢i
ani o potencidli vietkych troch foriem doplnkovej litky, pokial ide o senzibiliziciu koze. Urad uviedol, Ze nie je
potrebné postdit ti¢innost pripravku s obsahom baktérie Enterococcus lactis NCIMB 10415 v stvislosti s obnovenim
povolenia, kedZe ziadost o obnovenie povolenia neobsahuje ndvrh na zmenu alebo doplnenie podmienok
pouzivania pre tie druhy a kategorie, pre ktoré povolenie uz existuje. Dalej dospel k zéveru, Ze G¢innost pri novych
pouzitiach moze byt extrapolovand z predchddzajicich §tadii Gcinnosti a Ze pokial ide o kompatibilitu
s kokcidiostatikami, zdvery, ku ktorym sa uz dospelo, mozno extrapolovat na iné druhy a kategérie hydiny
v prislusnom fyziologickom §tddiu a na kokcidiostatikd, pre ktoré povolenie existuje. Urad nepovazoval za potrebné
stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh.

(5)  V stlade s ¢lankom 5 ods. 4 pism. a) nariadenia Komisie (ES) ¢. 378/2005 (') referen¢né laboratérium zriadené
nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 ustdilo, Ze zavery a odporticania tykajiice sa tej istej doplnkovej latky, ku ktorym sa
dospelo v predchddzajiicom posident, st platné a uplatnitelné na sti¢asnd zZiadost.

(®) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21(10):8347.

() Nariadenie Komisie (ES) €. 378/2005 zo 4. marca 2005 o podrobnych pravidldch implementicie nariadenia Eur6pskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003 tykajiceho sa povinnosti a dloh Referenéného laboratéria Spolocenstva o Ziadostiach o povolenie kimnych
doplnkovych latok (U. v. EUL 59, 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.euelijreg/2005/37 80j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1161/oj
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(6)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Ze pripravok s obsahom baktérie Enterococcus lactis NCIMB
10415 splna podmienky stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Povolenie uvedeného pripravku
v mikroenkapsulovanej forme a v mikroenkapsulovanej forme so Selakom na pouzitie v krmive pre kurcatd vo
vykrme a kurcatd chované na zndsku a pre menej vyznamné druhy hydiny vo vykrme a menej vyznamné druhy
hydiny chované na zndsku, ako aj povolenie uvedeného pripravku v mikroenkapsulovanej forme, v mikroenkap-
sulovanej forme so $elakom a v nepotahovanej granulovanej forme v krmive pre telatd na chov a telatd vo vykrme,
kozlatd na chov a kozlatd vo vykrme, prasnice (ktoré zahffiaji o$ipané chované na reprodukciu), ciciaky, odstavené
prasiatka a osipané vo vykrme by sa mali obnovif. Okrem toho by sa uvedeny pripravok mal povolit na nové
pouzitia, v stvislosti s ktorymi bola podand Ziadost. Je vhodné rozsirit indikdciu zlucitelnosti pouzivania
uvedeného pripravku s niektorymi kokcidiostatikami na kurcatd chované na reprodukciu, morky vo vykrme
a morky chované na reprodukciu a na menej vyznamné druhy hydiny chované na reprodukciu. Komisia sa
domnieva, Ze by sa mali prijat vhodné ochranné opatrenia, aby sa zabrdnilo negativnym t¢inkom na zdravie
pouzivatelov doplnkovej latky.

(7)  V dosledku obnovenia povolenia pripravku s obsahom baktérie Enterococcus lactis NCIMB 10415 v mikroenkap-
sulovanej forme a v mikroenkapsulovanej forme so Selakom na pouzitie v krmive pre kurcatd vo vykrme a kurcatd
chované na zndsku a pre menej vyznamné druhy hydiny vo vykrme a menej vyznamné druhy hydiny chované na
znasku, ako aj obnovenia povolenia uvedeného pripravku v mikroenkapsulovanej forme a v mikroenkapsulovanej
forme so $elakom a v nepotahovanej granulovanej forme v krmive pre telatd na chov a telatd vo vykrme, kozlatd na
chov a kozlatd vo vykrme, prasnice, ciciaky, odstavené prasiatka a osipané vo vykrme by sa vykondvacie nariadenie
(EU) €. 1061/2013 malo zmenit a vykondvacie nariadenia (EU) ¢. 361/2011, (EU) 2015/518 a (EU) 2019/11 by sa
mali zrusit.

(8)  KedZze z bezpecnostnych doévodov nie je potrebné bezodkladne uplatnit zmeny podmienok povolenia pripravku
s obsahom baktérie Enterococcus lactis NCIMB 10415 v mikroenkapsulovanej forme a v mikroenkapsulovanej forme
so Selakom na pouzitie v krmive pre kurcatd vo vykrme a kurcatd chované na znasku a pre menej vyznamné druhy
hydiny vo vykrme a menej vyznamné druhy hydiny chované na zndsku, ako aj zmeny podmienok povolenia
uvedeného pripravku v mikroenkapsulovanej forme, v mikroenkapsulovanej forme so Selakom a v nepotahovanej
granulovanej forme v krmive pre telatd na chov a telatd vo vykrme, kozlatd na chov a kozlatd vo vykrme, prasnice,
ciciaky, odstavené prasiatka a osipané vo vykrme, je vhodné poskytndt zainteresovanym stranim prechodné
obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek vyplyvajicich z povolenia.

(9)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Obnovenie povolenia

Povolenie pripravku v mikroenkapsulovanej forme a v mikroenkapsulovanej forme so Selakom, ktory je $pecifikovany
v prilohe a ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky* a do funkcnej skupiny
Lstabilizdtory ¢revnej mikroflory®, na pouzitie v krmive pre kurcatd vo vykrme a kurcatd chované na znasku a pre menej
vyznamné druhy hydiny vo vykrme a menej vyznamné druhy hydiny chované na znasku, ako aj povolenie uvedeného
pripravku v mikroenkapsulovanej forme, v mikroenkapsulovanej forme so Selakom a v nepotahovanej granulovanej forme
v krmive pre telatd na chov a telatd vo vykrme, kozlatd na chov a kozlatd vo vykrme, prasnice, ciciaky, odstavené prasiatka
a osipané vo vykrme sa obnovuje za podmienok stanovenych v danej prilohe.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1161/oj
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Cldnok 2
Povolenie

Pripravok v nepotahovanej granulovanej forme, ktory je $pecifikovany v prilohe a ktory patri do kategérie doplnkovych
latok ,zootechnické doplnkové litky“ a do funkcnej skupiny ,stabilizdtory ¢revnej mikrofléry”, sa za podmienok
stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako doplnkova litka vo vyZzive zvierat na pouZivanie v krmive pre kurcatd vo
vykrme a kurcatd chované na znasku a menej vyznamné druhy hydiny vo vykrme a menej vyznamné druhy hydiny
chované na zndsku. Uvedeny pripravok v mikroenkapsulovanej forme, v mikroenkapsulovanej forme so $elakom
a v nepotahovanej granulovanej forme sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako doplnkovi ldtka vo
vyzive zvierat na pouzitie v krmive pre kurcatd chované na reprodukciu, morky vo vykrme a morky chované na
reprodukciu, menej vyznamné druhy hydiny chované na reprodukciu, okrasné vtaky, jahmatd na chov a jahnata vo vykrme,
menej vyznamné druhy prezivavcov na chov a menej vyznamné druhy prezivavcov vo vykrme a vietky kategorie menej
vyznamnych druhov o$ipanych. Uvedeny pripravok v mikroenkapsulovanej forme a v nepotahovanej granulovanej forme
sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako doplnkovi ldtka vo vyzive zvierat na pouzitie vo vode na
napéjanie pre vetky druhy hydiny vo vykrme, vietky druhy hydiny chovanej na znasku a vietky druhy hydiny chovanej na
reprodukciu, okrasné vtaky, prasnice vietkych druhov ¢elade Suidae, ciciaky a odstavené prasiatka vietkych druhov celade
Suidae, o$ipané na vykrm v3etkych druhov celade Suidae, telatd na chov a telatd vo vykrme, kozlatd na chov a kozlatd vo
vykrme, jahtiatd na chov a jahnatd vo vykrme a menej vyznamné druhy prezavavcov na chov a menej vyznamné druhy
preziivavcov vo vykrme.

Cldnok 3
Zmena vykonavacieho nariadenia (EU) & 1061/2013

V prilohe k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 1061/2013 sa prvy zdznam 4b1705 tykajtici sa teliat a kozliat vypusta.

Cldnok 4
ZruSenie

Vykonavacie nariadenia (EU) ¢. 361/2011, (EU) 2015/518 a (EU) 2019/11 sa zrusuja.

Cldnok 5
Prechodné opatrenia

1. Pripravok v mikroenkapsulovanej forme a v mikroenkapsulovanej forme so $elakom $pecifikovany v prilohe
a premixy obsahujiice uvedené formy daného pripravku, ktoré st urcené na pouzitie v krmive pre kurcatd vo vykrme
a kur¢atd chované na znasku a pre menej vyznamné druhy hydiny vo vykrme a menej vyznamné druhy hydiny chované
na znasku, ako aj v mikroenkapsulovanej forme, v mikroenkapsulovanej forme so Selakom a v nepotahovanej
granulovanej forme a premixy obsahujtce uvedené formy daného pripravku, ktoré sii urcené na pouzitie v krmive pre
telatd na chov a telatd vo vykrme, kozlatd na chov a kozlatd vo vykrme, prasnice, ciciaky, odstavené prasiatka a osipané na
vykrm a ktoré boli vyrobené a oznacené pred 13. novembrom 2024 v siilade s pravidlami platnymi pred 13. mdjom 2024
mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vyCerpania existujicich zdsob.

2. Kfmne zmesi a kimne suroviny, ktoré obsahujt uvedeny pripravok v mikroenkapsulovanej forme a v mikroenkap-
sulovanej forme so 3elakom, $pecifikovany v prilohe, a premixy obsahujice uvedené formy daného pripravku, ktoré st
ur¢ené na pouZitie v krmive pre kurcatd vo vykrme a kurcatd chované na zndsku a pre menej vyznamné druhy hydiny vo
vykrme a menej vyznamné druhy hydiny chované na zndsku, ako aj dané zmesi a suroviny obsahujice uvedeny pripravok
v mikroenkapsulovanej forme, v mikroenkapsulovanej forme so Selakom a v nepotahovanej granulovanej forme, ktoré st
urcené na pouzitie v krmive pre telatd na chov a telatd vo vykrme, kozlatd na chov a kozlatd vo vykrme, prasnice, ciciaky,
odstavené prasiatka a o$ipané vo vykrme a ktoré boli vyrobené a oznacené pred 13. mdjom 2025 v stlade s pravidlami
platnymi pred 13. mdjom 2024 mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vyCerpania existujtcich zdsob.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1161/oj
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Cldnok 6

Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej iinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 22. aprila 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1161/oj
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g doplnkovej dukciu moze pouzivat vo
latky. vode na napéjanie.
Tuhé formy okrasné
vtk
Charakterizdcia ddin- Y
nej ldtky: prasnice 7 x 108 3,5 x10¢
zivotaschopné bunky | vsetkych
baktérie Enterococcus druhov
lactis NCIMB 10415 Celade
Suidae 5 14
Ju— Do ks
0 prasiatka 1x10° 0,5x10° » pouzl
vietkych Casne s tymito kok-
druhov cidiostatikami, a to
celade v stlade s ich pri-
Suidae slusnymi podmien-
kami povolenia ako
telatd, kimnej doplnkovej
kozlati, latky: dekochinat,
jahnata monenzin sodny,
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01/,

Identifikdcia: metody
sekvenovania DNA
alebo pulznd gélova
elektroforéza (PFGE) —
CEN/TS 17697.

Stanovenie poctu
mikroorganizmov

v kfmnej doplnkovej
latke, premixoch,
kifmnych zmesiach

a vo vode: diftizna
platiiovd met6da pou-
zitim Zl¢ovo-eskulino-
vého agaru s azidom
(EN 15788).

a menej
vyznamné
druhy pre-

Zvavcov
na chov

telatd,

kozlati,

jahnata

a menej
vyznamné
druhy pre-
Zvavcov
vo vykrme

odstavené

prasiatka

vietkych
druhov
Celade
Suidae

osipané vo
vykrme
vietkych
druhov
Celade
Suidae

3,5x10°8

2 x108

robenidin hydro-
chlorid, diklazuril,
semduramicin, lasa-
locid A sodny, ma-
duramicin aménny,
narazin, kombindcia
narazinusnikarbazi-
nom, salinomycin
sodny.

Doplnkovd litka sa
podava doj¢iacim
prasniciamastcasne
ciciakom.

Pre  pouzivatelov
doplnkovej latky

a premixov stanovia
prevadzkovatelia kr-
mivérskych podni-
kov prevadzkové
postupy a organi-
zacné opatrenia

s cielom riesit po-
tencidlne rizikd vy-
plyvajice z ich pou-
Zivania. Ak uvedené
rizikd nemozno ta-
kymito postupmi

a opatreniami od-
strdnit, doplnkové
latka a premixy sa
musia pouzivat

s osobnymi ochran-

7

7
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nymi prostriedkami
vratane ochrannej
dychacej masky

a v pripade pouzitia
nepotahovanej gra-
nulovanej formy aj
vratane prostried-
kov na ochranu o¢i.

()

Podrobné informécie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referen¢ného laboratdria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.

AS

20Ty eC “TNd AN

v

v


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

(0/1911/+zog/idurr Sa1/ijo/noedona-erep//:dny 117

01/6

CASTII

Identifikacné
cislo
doplnkovej
latky

Nézov/meno
drzitela povolenia

Doplnkovi latka

ZloZenie, chemicky
vzorec, opis, analytickd
metdda

Druh alebo
kategéria zvierat

Maximdlny
vek

Maximélny
obsah

Minimalny

obsah

JTK/kg kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

Kategoria: zootechnické doplnkové litky. Funkénd skupina: stabilizdtory ¢revnej mikroflory

4b1705i

DSM Nutritional
Products Ltd,
zastipena spo-
lo¢nostou DSM
Nutritional Pro-
ducts Sp. z 0.0.

Enterococcus lac-
tis NCIMB
10415

ZloZenie doplnkovej
litky

Pripravok s obsahom
baktérie Enterococcus
lactis NCIMB 10415
obsahujtici mini-
mélne:

— v mikroenkapsu-
lovanej forme so
Selakom: 2 x 10"
JTK/g doplnkove;j
latky.

tuhd forma

Charakterizdcia 4cin-
nej ldtky:
zivotaschopné bunky
baktérie Enterococcus
lactis NCIMB 10415

Analytickd metéda !
()

Identifikdcia: metody
sekvenovania DNA
alebo pulznd gélovd
elektroforéza (PFGE) —
CEN/TS 17697.

Stanovenie poctu
mikroorganizmov

v kfmnej doplnkovej
latke, premixoch,
kfmnych zmesiach

a vo vode: diftizna
platiiovd metdda pou-
zitim zl¢ovo-eskulino-
vého agaru s azidom
(EN 15788).

vetky druhy
hydiny vo vykrme

vSetky druhy
hydiny chovanej
na znasku
vietky druhy
hydiny chovanej
na reprodukciu

okrasné vtaky

prasnice vietkych
druhov celade
Suidae

prasiatka vietkych
druhov ¢elade
Suidae

telatd, kozlatd,
jahnatd a menej
vyznamné druhy
prezivavcov na
chov

telatd, kozlata,
jahnatd a menej
vyznamné druhy
prezavavcov vo
vykrme

odstavené pra-

siatka v3etkych

druhov ¢elade
Suidae

osipané vo
vykrme vSetkych

3 %108 -

7 x 108

1x10°

3,5 x 108

V ndvode na pouZitie
doplnkovej latky

a premixu sa musia
uvadzat podmienky
skladovania a stabilita
pri tepelnom oSetreni.

Doplnkova litka sa
moze pouzivat sa-
¢asne s tymito kokci-
diostatikami, a to

v stlade s ich prislus-
nymi podmienkami
povolenia ako kfmne;j
doplnkovej latky: de-
kochindt, monenzin
sodny, robenidin hy-
drochlorid, diklazuril,
semduramicin, lasa-
locid A sodny, madu-
ramicin aménny, na-
razin, kombindcia
narazinu s nikarbazi-
nom, salinomycin
sodny.

13.m4j 2034
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druhov ¢elade
Suidae

Doplnkovd litka sa
podava dojciacim
prasniciam a stiCasne
ciciakom.

Pre pouzivatelov
doplnkovej latky

a premixov stanovia
prevadzkovatelia kr-
mivérskych podnikov
prevadzkové postupy
a organizacné opatre-
nia s cie[om riesit po-
tencidlne rizikd vy-
plyvajtice z ich
pouzivania. Ak uve-
dené rizikd nemozno
takymito postupmi

a opatreniami odstr-
nit, doplnkovd latka
a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi
ochrannymi pro-
striedkami vrdtane
ochrannej dychacej
masky a prostriedkov
na ochranu koze.

()

Podrobné informécie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referen¢ného laboratéria: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.
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