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Utedni véstnik Evropské unie

22.8.2013

PROVADECI NARIZENf KOMISE (EU) & 797/2013

ze dne 21. srpna 2013

o povoleni pfipravku Enterococcus faecium NCIMB 11181 jako dopliikové litky pro odchov a vykrm
telat a odstavend selata (drZitel povoleni Chr. Hansen A[S) a o zruSeni nafizeni (ES) & 1333/2004

(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 nafizeni,

vzhledem k témto davodiim:

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

(2)  Piipravek Enterococcus faecium NCIMB 11181 byl povolen
bez <casového omezeni v souladu se smérnici
70/524/[EHS jako doplikovd litka pro pouziti u odchovu
a vykrmu telat a u odstavenych selat nafizenim Komise
(ES) ¢. 1333/2004 (%). Uvedeny piipravek byl v souladu
s ¢l. 10 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 1831/2003
nasledné zapsin do Registru Evropské wunie pro
doplikové latky jako stdvajici produkt.

(3)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve
spojeni s ¢lankem 7 uvedeného nafizeni byla poddna
zddost o piehodnoceni uvedeného piipravku jako
doplikové litky pro odchov a vykrm telat a odstavend
selata, pfiemz bylo pozidino o zafazeni uvedené
doplikové latky do kategorie ,zootechnické doplitkové
latky“. Tato Zddost byla podina spolu s ddaji
a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni
(ES) & 1831/2003.

(4)  Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin (dale jen ,ufad”)
dospél ve svém stanovisku ze dne 1. dnora 2012 (%)
k zdvéru, Ze pripravek Enterococcus faecium NCIMB
11181 nemd za navrzenych podminek pouziti nepfi-
znivé U¢inky na zdravi zvitat, lidské zdravi nebo na
zivotni prostiedi a Ze je G¢inny pii zlepSovani zootech-
nickych vysledkt odchovu a vykrmu telat a odstavenych
selat. Ufad nepovazuje zvldstni pozadavky na monitoro-
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vani po uvedeni na trh za nutné. Urad také ovéfil zpravu
o metodé analyzy doplikové latky pfidané do krmiv,
kterou predlozila referencni laboratof ziizend nafizenim
(ES) ¢ 1831/2003.

(5)  Posouzeni piipravku Enterococcus faecium NCIMB 11181
prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku
5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by
pouzivani uvedeného piipravku mélo byt povoleno
podle piilohy tohoto nafizeni.

(6)  Jelikoz se udéluje nové povoleni v souladu s nafizenim
(ES) €. 1831/2003, mélo by byt zruseno nafizeni (ES)
¢. 1333/2004.

(7 Vzhledem k tomu, zZe bezpecnostni divody nevyZzaduji
okamzité provedeni zmén v podminkach pro povolen, je
vhodné stanovit prechodné obdobi pro spotiebovani
stavajicich zdsob doplikové litky, premixi a krmnych
smési, které uvedenou doplitkovou litku obsahuji,
v souladu s povolenim podle nafizeni (ES) ¢. 1333/2004.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Pripravek uvedeny v piiloze, ndlezejici do kategorie dopliko-
vych latek ,zootechnické doplikové latky“ a funkéni skupiny
Lstabilizdtory stfevni flory“, se povoluje jako doplitkovd litka
ve vyZivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

Cldnek 2
Zruduje se nafizeni (ES) ¢. 1333/2004.

Cldnek 3

Pripravek uvedeny v pfiloze a krmiva obsahujici tento pfipra-
vek, vyrobené a oznaené piedll. bfeznem 2014 v souladu
s pravidly platnymi pfed 11. zdfim 2013, mohou byt uvddény
na trh a pouzivany az do vycerpdni zdsob.

Clinek 4

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych stitech.
V Bruselu dne 21. srpna 2013.
Za Komisi

José Manuel BARROSO
piedseda



PRILOHA
Minimalni | Maximalni
P obsah obsah
V,Ilder:jtlﬁlﬁim . Jméno drzitele Donlikova latk Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd Druh nebo Maximalni in4 ust . Konec platnosti
“sio 1%12 nkove povoleni opiiova fatka metoda kategorie zvifat stdif CFU[kg kompletniho Jind ustanoveni povoleni
atky krmiva o obsahu vlhkosti
12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funk¢ni skupina: stabilizdtory stfevni flory
4b1708 Chr. Hansen A/S | Enterococcus Slozeni doplitkové ldtky Odchov 6 5x 108 — 1. V ndvodu na pouziti doplikové | 11. zdfi 2023
aecium » ) a vykrm telat | mésict atky a premixu musi uveden
. Piipravek Enterococcus faecium (NCIMB vk : esicti litky a premi { byt uvedeny
kv skl P lita pi
(NCIMB 11181) | 11181) s obsahem nejméné: 5 podminky skladovani a stabilita pfi
Selata — 5% 10 — peletovani a ve vodé.
5 . 10 )
Pevnd forma: 5 x 10°% CFUJg (odstavend) 2. Lze pouzivat v mléénych krmnych

doplnkové latky;

Pevnd forma rozpustnd ve vodé:
2 x 10" CFUJg doplitkové latky.

Charakteristika ticinné ldtky

Vitdln{ bunky Enterococcus faecium
(NCIMB 11181).

Analytickd metoda (')

Stanoveni poctu mikroorganismdi:
kultivace na zlu¢-eskulin-azidovém
agaru (EN 15788).

Identifikace: gelova elektroforéza
s pulznim polem (PFGE).

smésich pro odchov a vykrm telat.
3. Pro odstavend selata do 35 kg.
4. Doporucené minimdlni ddvky:

— odchov a vykrm telat: 2 x 1010
CFU/kg kompletniho krmiva

— selata (odstavend): 1 x 100 —
2 x 10'% CFU/kg kompletniho
krmiva

5. Formu ptipravku rozpustnou ve
vodé¢ lze pouzivat pro odstavend
selata v pitné vodé pii doporucené
minimaln{ ddvce 1 x 10'0 -

2 x 10" CFUJL

6. Pro bezpecnost uzivatelt: béhem
manipulace by se mély pouzivat
prostiedky k ochrané dychacich
cest a nosit bezpecnostni bryle
a rukavice.

(") Podrobné informace o analytickych metodach Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratore pro doplitkové latky: www.irmm.jrc.be/eurl-feed-additives
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