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6.11.2010

NARIZENI KOMISE (EU) & 998/2010
ze dne 5. listopadu 2010

o povoleni Enterococcus faecium DSM 7134 jako dopliikové litky pro vykrm kufat (drZitel povoleni
Lactosan GmbH & Co KG)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1831/2003 ze dne 22. zaff 2003 o doplikovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2
uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliko-
vych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody
a postupy, na jejichz zdkladé se povoleni udéluje.

(2)  V souladu s ¢linkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla
podéna zddost o povoleni p¥ipravku uvedeného v piiloze
tohoto nafizeni. Zddost byla piedlozena spolu s 1ddaji
a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni
(ES) ¢ 1831/2003.

(3)  Zé&dost se tykd povoleni Enterococcus faecium DSM 7134
jako dopliikové latky pro vykrm kufat se zafazenim do
skupiny doplikovych latek ,zootechnické doplikové
latky*.

(4 Pouzivani Enterococcus faecium DSM 7134 jiz bylo povo-
leno naf{zenim Komise (ES) ¢. 538/2007 (?) pro selata po
odstavu a vykrm prasat, nafizenim Komise (ES)

¢. 1521/2007 (}) pro prasnice a docasné povoleno na

Ctyfi roky nafizenim Komise (ES) ¢. 521/2005 (%) pro

vykrm kufat.

(55 Zadost o povoleni uvedeného piipravku pro vykrm kufat
byla podpofena novymi ddaji. Evropsky tifad pro bezpec-
nost potravin (ddle jen ,afad“) dospél ve svém stanovisku

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 5. listopadu 2010.

. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
. vést. L 128, 16.5.2007, s. 16.
f. vést. L 335, 20.12.2007, s. 24.
. vést. L 84, 2.4.2005, s. 3.

ze dne 27. kvétna 2010 (°) k zdvéru, Ze Enterococcus
faecium DSM 7134 nemd za navrzenych podminek
pouziti nepfiznivé U¢inky na zdravi zvifat, lidské zdravi
nebo na Zzivotni prostfedi a Ze poddvani tohoto piipravku
cilovym druhtm maze mit pfiznivy Gcinek diky zlep$eni
zootechnickych parametrt. Ufad nepovazuje zvldstni
pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné.
Utad také ovéfil zprivu o metodé analyzy doplitkové
latky ptidané do krmiv predlozenou referen¢ni laboratoif
Spolecenstvi, zfizenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(6)  Posouzeni Enterococcus faecium DSM 7134 prokazuje, Ze
podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni
(ES) ¢ 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouzivni
uvedeného piipravku mélo byt povoleno podle piilohy
tohoto nafizeni.

(7)  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, nédlezejici do kategorie dopliko-
vych litek ,zootechnické doplikové latky“ a funkéni skupiny
,stabilizdtory stfevni flory“, se povoluje jako doplitkova ldtka
ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené pfiloze.

Cldnek 2

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

a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda

(5) EFSA Journal (2010); 8(6):1636.



PRILOHA
Identifikacni Miniméln{ Maximalni
entitikacnt . .. .. e . . .| Druh nebo s obsah obsah .
cislo Jméno drzitele likov4 latk Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd & . Maximaln{ . . Konec platnosti
doplikové povoleni Dopliikov litka metoda ategorie staif Jind ustanoveni povoleni
L4tk zvitat CFUkg kompletniho krmiva
Y o obsahu vlhkosti 12 %

Kategorie: zootechnické

dopliikové litky. Funkéni skupina: stabilizitory stfevni flory.

4b1841

Lactosan

GmbH
& Co KG

Enterococcus
faecium

DSM 7134

Slozeni dopliikové ldtky:

Piipravek Enterococcus faecium DSM
7134 s obsahem nejméné:

praskové forma: 1 x 1010 CFU/g
doplikové latky

granulovand forma (mikrokapsle):
1 x 10'% CFU/g doplitkové latky

Charakteristika icinné ldtky:
Enterococcus faecium DSM 7134
Analytickd metoda ("):

Stanoveni poctu mikroorganismd:
kultivace na zluc¢-eskulin-azidovém
agaru

Identifikace: gelovd elektroforéza

s pulznim polem (PFGE)

Vykrm
kuftat

5x108

1. V ndvodu pro pouziti doplikové latky
a premixu mus{ byt uvedena teplota pii
skladovani, doba trvanlivosti a stabilita
pii peletovani.

2. Pouziti je povoleno v krmivech obsahuji-
cich tato povolend kokcidiostatika: dikla-
zuril, halofuginon hydrobromid, robenidin
hydrochlorid, dekochindt, lasalocid sodny
A, maduramicin amonny nebo monensin
sodny.

26. listopadu
2020

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