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(Nezakonodavni akti)

UREDBE

PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) br. 1101/2013
od 6. studenoga 2013.

o odobrenju pripravka Enterococcus faecium DSM 7134 i Lactobacillus rhamnosus DSM 7133 kao
dodatka hrani za telad za uzgoj i o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1288/2004 (nositelj odobrenja Lactosan
GmbH & CoKG)

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISTJA, (3) U skladu s ¢lankom 10. stavkom 2. Uredbe (EZ) br.
1831/2003 u vezi s njezinim clankom 7. podnesen je
zahtjev za ponovnu ocjenu pripravka Enterococcus faecium
DSM 7134 i Lactobacillus rhamnosus DSM 7133 kao
dodatka hrani za telad za uzgoj, u kojem se trazi da se
taj dodatak hrani uvrsti u kategoriju dodataka ,zooteh-
nicki dodaci”. Uz navedeni zahtjev priloZeni su podaci i
dokumenti propisani ¢lankom 7. stavkom 3. Uredbe (EZ)

br. 1831/2003.

uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

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

(4)  Europska agencija za sigurnost hrane (dalje u tekstu:
»2Agencija”) u svojem je miSljenju od 13. ozujka 2013. (¥)
zakljucila da pripravak Enterococcus faecium DSM 7134 i
Lactobacillus thamnosus DSM 7133 u predloZenim uvje-
tima uporabe u hrani za Zivotinje nema negativan
u¢inak na zdravlje Zivotinja, zdravlje ljudi ili na okoli§
te da moZe poboljsati zootehnicka obiljezja ciljnih Zivo-
tinja. Potvrdila je i izvjeS¢e o metodi analize dodatka
hrani za Zivotinje koje je dostavio referentni laboratorij
osnovan Uredbom (EZ) br. 1831/2003.

buduéi da:

(1)  Uredbom (EZ) br. 1831/2003 propisuje se odobravanje
dodataka hrani za Zivotinje te osnove i postupci za izda-
vanje takvog odobrenja. Clankom 10. te Uredbe propi-
suje se ponovna ocjena dodataka odobrenih u skladu s
Direktivom Vijeca 70/524[EEZ (3).

(5) Ocjena pripravka Enterococcus faecium DSM 7134 i Lacto-
bacillus thamnosus DSM 7133 pokazala je da su ispunjeni
uvjeti za odobrenje predvideni u ¢lanku 5. Uredbe (EZ)

U skladu s Direktivom 70/524EEZ pripravak Enterococcus
faecium DSM 7134 i Lactobacillus rhamnosus DSM 7133
odobren je bez vremenskog ogranic¢enja Uredbom Komi-
sije (EZ) br. 1288/2004 (>) kao dodatak hrani za telad.
Taj je pripravak nakon toga unesen u Registar dodataka
hrani za Zivotinje kao postojeti proizvod u skladu s
¢lankom 10. stavkom 1. tockom (b) Uredbe (EZ) br.
1831/2003.

(") SL L 268, 18.10.2003., str. 29.
(’) Direktiva Vijeca 70/524[EEZ od 23. studenoga 1970. o dodacima

hrani za Zivotinje (SL L 270, 14.12.1970., str. 1.).

(®) Uredba Komisije (EZ) br. 1288/2004 od 14. srpnja 2004. o trajnom

br. 1831/2003. U skladu s tim potrebno je odobriti
uporabu tog pripravka kako je navedeno u Prilogu ovoj
Uredbi.

Kao rezultat izdavanja novog odobrenja u skladu s
Uredbom (EZ) br 1831/2003, potrebno je izbrisati
odredbe o Enterococcus faecium DSM 7134 i Lactobacillus
thamnosus DSM 7133 sadrzane u Uredbi (EZ) br.
1288/2004. Stoga Uredbu (EZ) br. 1288/2004 treba na
odgovarajudi nacin izmijeniti.

odobrenju odredenih dodataka i privremenom odobrenju novog
koristenja dodatka koji je ve¢ odobren u hrani za Zivotinje (SL

L 243, 15.7.2004., str. 10)) () EFSA Journal (2013.); 11(4):3175.
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(7 Buduéi da ne postoje sigurnosni razlozi zbog kojih bi Clanak 2.

izmjene wuvjeta izdavanja odobrenja bilo potrebno
odmah primjenjivati, primjereno je zainteresiranim stra-
nama omoguditi prijelazno razdoblje kako bi se pripre-
mile za ispunjavanje novih zahtjeva koji proizlaze iz

odobrenja.

(8)  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 za
zivotinje ,zootehnicki dodaci” i funkcionalnoj skupini ,stabiliza-
tori crijevne flore”, odobrava se kao dodatak hrani za Zivotinje u
hranidbi Zivotinja pod uvjetima utvrdenima u Prilogu.

U Prilogu I. Uredbi (EZ) br. 1288/2004 brisu se odredbe o E
1706, Enterococcus faecium DSM 7134 i Lactobacillus rhamnosus
DSM 7133.

Clanak 3.

Pripravak naveden u Prilogu i hrana za Zivotinje koja taj
pripravak sadrzava, a koji su proizvedeni i oznaleni prije
27. svibnja 2014. u skladu s pravilima primjenjivima prije
27. svibnja 2013., mogu se nastaviti stavljati na trziste i
upotrebljavati dok se ne potrose postojeée zalihe.

Clanak 4.

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 clanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 6. studenoga 2013.

Za Komisiju
Predsjednik
José Manuel BARROSO



PRILOG
Najmanja Najveca
dopustena | dopustena
Identifikacijski Vrsta ili koli¢ina koli¢ina
broj dgdatka Naziv n051Fel]a Dodaﬁak hrgm Sastav, kemijska formula, opis, analiticka metoda. kategorija Najvisa dob Ostale odredbe Datum isteka V_al}anostl
hrani za odobrenja za Zivotinje Sivotinie CFU[kg potpune krmne odobrenja
zZivotinje ) smjese s udjelom vlage od
12 % ili mlije¢nog
nadomjeska
Kategorija zootehnickih dodataka hrani za Zivotinje. Funkcionalna skupina: stabilizatori crijevne flore
4b1706 Lactosan Enterococcus | Sastav dodatka hrani Telad za 4 mjeseca 1x10° — 1. U uputama za koristenje 27. studenoga
GmbH & Co | faecium DSM | _ ] uzgoj dodatka hrani za Zivotinje 2023.
KG 7134 Pripravak: i premiksa potrebno je
Lactobacillus | gyterococcus faecium DSM 7134 koji sadrzava navesti uvjete sklad¥sterya
rhamnosus najmanje 7 x 10° CFUJg dodatka hrani za Zivo- i stabilnost pri peletiranju.
DSM 7133 | e ¢ . o
) 2. Radi sigurnosti pri ruko-

Lactobacillus rthamnosus DSM 7133:
3 x 10° CFU/g dodatka

(omjer 7:3) kruto stanje

Karakteristike aktivne tvari
Zive stanice:

Enterococcus faecium DSM 7134 i Lactobacillus
rthamnosus DSM 7133

Analiticka metoda (")
Odredivanje brojnosti:

metoda
eskulina

7134:
zucnog

Enterococcus ~ faecium  DSM
razmazivanja  uporabom
azidnog agara (EN 15788)

Lactobacillus - thamnosus DSM  7133: metoda
razmazivanja uporabom MRS agara (EN 15787)

Identifikacija Enterococcus faecium DSM 7134 i
Lactobacillus thamnosus DSM 7133: gel elektro-
forezom u pulsirajuem polju (PFGE).

vanju preporucuje se kori-
stiti  zadtitu za  disSne
organe i rukavice.

(") Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi referentnog laboratorija Europske unije za dodatke hrani za Zivotinje: http:|/irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLs/EURL _feed_additives/Pages/index.aspx
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