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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) & 1101/2013
ze dne 6. listopadu 2013

o povoleni pfipravku z Enterococcus faecium DSM 7134 a Lactobacillus rhamnosus DSM 7133 jako
dopliikové litky pro odchov telat a o zméné nafizeni (ES) ¢ 1288/2004 (drZitel povoleni Lactosan
GmbH &CoKG)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE, (3)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve
spojeni s clankem 7 uvedeného nafizeni byla poddna
74dost o prehodnoceni piipravku z Enterococcus faecium
DSM 7134 a Lactobacillus rhamnosus DSM 7133 jako
doplikové latky pro odchov telat, pfic¢emz bylo pozi-
ddno o jeji zafazeni do kategorie doplikovych latek
,zootechnické doplinkové latky“. Tato zadost byla poddna
spolu s tdaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7
odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1831/2003 ze dne 22. zai{ 2003 o doplikovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat (!), a zejména na ¢l. 9 odst. 2
uvedeného nafizent,
(4)  Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (dale jen ,ufad”)
dospél ve svém stanovisku ze dne 13. bfezna 2013 (%)
k zdvéru, Ze za navrhovanych podminek uziti nemd
piipravek z Enterococcus faecium DSM 7134 a Lactobacillus
vzhledem k témto divodim: rthamnosus DSM 7133 nepfiznivé G¢inky na zdravi zvifat
a spottebitele ani na Zivotni prostiedi a Ze muze zlep-
Sovat zootechnické vysledky u cilovych zvitat. Urad také
ovetil zpravu o metodé analyzy doplikové latky pridané
(1)  Naffzeni (ES) & 1831/2003 stanovi povoleni dopliko- dowkrm,iv, kterO}l piedlozila referen¢ni laboratof zfizend
vych litek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.
a postupy, na jejichz zdkladé se povoleni udéluje.
Clének 10 uvedeného nafizeni stanovi piehodnoceni
doplikovych latek povolenych podle smérnice Rady

70/524/EHS (2). o .
(5)  Posouzeni pripravku z Enterococcus faecium DSM 7134
a Lactobacillus rhamnosus DSM 7133 prokazuje, Ze
podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni
(ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouzivdni
(2)  Pipravek z Enterococcus faecium DSM 7134 a Lactobacillus uvedeného pifpravku mélo byt povoleno podle piilohy
rhamnosus DSM 7133 byl povolen bez ¢asového omezeni tohoto nafizeni.
v souladu se smérnici 70/524/EHS jako dopliikova latka
pro telata nafizenim Komise (ES) ¢ 1288/2004 (%).
Uvedeny piipravek byl v souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism.
b) nafizeni (ES) ¢ 1831/2003 ndsledné zapsin do

registru pro dopliikové ldtky jako stdvajici produkt. (6)  V dbsledku udéleni nového povoleni podle nafizeni (ES)

¢ 1831/2003 by méla byt ustanoveni tykajici se Entero-

(1) UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29. coccus faecium DSM 7134 a Lactobacillus thamnosus DSM
(3) Smérnice Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970 o dopliko- 7133, uvedend v nafizeni (ES) ¢. 1288/2004, zruSena.
vych litkich v krmivech (Uf. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1). Nafizeni (ES) ¢ 1288/2004 by proto mélo byt odpovi-

(’) Nafizeni Komise (ES) ¢. 1288/2004 ze dne 14. Cervence 2004
o trvalém povoleni nékterych doplikovych litek a docasném povo-
leni nového uziti jiz povolené doplitkové latky v krmivech (UF. vést. -
L 243, 15.7.2004, s. 10). (%) EFSA Journal 2013; 11(4):3175.

dajicim zptsobem zménéno.
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(7)  Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni divody nevyzaduji
okamzité provedeni zmén v podminkach pro povoleni, je
vhodné stanovit pfechodné obdobi, které by zicast-
nénym strandm umoznilo pfipravit se na plnéni novych
pozadavkdl vyplyvajicich z povoleni.

(8)  Opatieni 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, nélezejici do kategorie dopliiko-
vych latek ,zootechnické doplikové latky“ a funkéni skupiny
Lstabilizatory stfevni flory“, se povoluje jako doplikova latka
ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 6. listopadu 2013.

Cldnek 2

V piiloze I nafizeni (ES) ¢. 1288/2004 se zrusuji ustanoveni
tykajici se E 1706, Enterococcus faecium DSM 7134 a Lactobacillus
rhamnosus DSM 7133.

Cldnek 3

Pripravek uvedeny v pfiloze a krmiva obsahujici tento pfipra-
vek, vyrobené a oznacené pted 27. kvétnem 2014 v souladu
s pravidly platnymi pfed 27. listopadem 2013, mohou byt
uvadény na trh a pouzivany az do vycerpani zdsob.

Cldnek 4

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni
v Utednim véstniku Evropské unie.

a piimo pouzitelné ve vsech ¢lenskych statech.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda



PRILOHA
Minimélni | Maximalni
obsah obsah
Identifikacni éno drsitel Druh neb K latnosti
¢islo doplinkové Jméno raeie Dopliikova latka | Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda "R 0O ) Maximdlnf stafi CFUJkg kompletniho Jind ustanoveni onec patnost
) povoleni kategorie zvifat . . povoleni
latky krmiva o obsahu vlhkosti
12 % nebo mlécné krmné
smési
Kategorie: zootechnické doplitkové ldtky. Funkéni skupina: stabilizdtory stfevni flory
4b1706 Lactosan Enterococcus | SloZeni dopliikové ldtky Odchov telat | 4 mésice 1x10° — 1. V. ndvodu pro pouziti | 27. listopadu 2023
GmbH & Co | faecium DSM | doplikové latky a premixu
KG 7134 Pipravek z: musi byt uvedeny podminky
Lactobacillus | Euterococcus faecium DSM 7134's obsahem skla’dcfvam a stabilita pii pele-
thamnosus | minimélne 7 x 10° CFUJg doplitkové létky a tovani.
DSM 7133

Lactobacillus thamnosus DSM 7133:
3 x 10 CFUJg dopliikové litky

(pomér 7:3) Pevnd forma

Charakteristika ticinné ldtky
Vitdlni bunky

Enterococcus faecium DSM 7134 a Lactobacillus
rhamnosus DSM 7133

Analytickd metoda (1)
Stanoveni poctu mikroorganismu:

Enterococcus faecium DSM 7134: kultivace na
zluc-eskulin-azidovém agaru (EN 15788).

Lactobacillus rhamnosus DSM 7133: kultivace
na MRS agaru (EN 15787).

Identifikace Enterococcus faecium DSM 7134
a Lactobacillus rhamnosus DSM 7133: gelové
elektroforéza s pulznim polem (PFGE).

. Bezpecnost: pfi manipulaci se

doporucuje pouzit prostiedky
pro ochranu dychacich cest
a rukavice.

(") Podrobné informace o analytickych metodach lze

ziskat na internetové strance referen¢ni laboratore pro doplitkové latky: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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