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KOMISIJOS JGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) Nr. 1083/2014
2014 m. spalio 15 d.

dél leidimo naudoti preparaty Enterococcus faecium DSM 7134 (Bonvital) kaip parSavedéms skirtg
pasary priedy

(Tekstas svarbus EEE)
EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugs¢jo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviiny mityboje (*), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1) Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas
tokio leidimo suteikimo pagrindas bei tvarka;

(2)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnj buvo pateiktas praSymas iSduoti leidima naudoti preparatg Ente-
rococcus faecium DSM 7134 (Bonvital). Kartu su pradymu buvo pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalau-
jama pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(3)  8is praSymas pateiktas dél leidimo naudoti preparatg Enterococcus faecium DSM 7134 (Bonvital) kaip parSavedéms
skirtg paSary prieda, naudoting per visg reprodukcinj cikla ir priskirting prie priedy kategorijos ,zootechniniai
priedai;

(4)  laikinasis leidimas naudoti preparatg Enterococcus faecium DSM 7134 pareliy ir penimyjy kiauliy pasaruose buvo
suteiktas Komisijos reglamentu (EB) Nr. 666/2003 (%), laikinasis leidimas naudoti preparata parSavedziy paSa-
ruose — Komisijos reglamentu (EB) Nr. 2154/2003 (%), laikinasis leidimas naudoti preparatg mésiniy vis¢iuky lesa-
luose — Komisijos reglamentu (EB) Nr. 521/2005 (%), leidimas deSimt mety naudoti preparatg atjunkyty parseliy ir
penimyjy kiauliy pasaruose — Komisijos reglamentu (EB) Nr. 538/2007 (°) ir de$imt mety parSavedZiy paSaruose
nuo 90-tos néstumo dienos iki laktacijos pabaigos — Komisijos reglamentu (EB) Nr. 1521/2007 (°);

(5)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2014 m. vasario 18 d. nuomongéje (°) padaré iSvadg, kad sifilo-
momis naudojimo salygomis preparatas Enterococcus faecium DSM 7134 (Bonvital) nedaro nepageidaujamo
poveikio gyviiny sveikatai, Zmoniy sveikatai ar aplinkai. Ji taip pat padaré i$vada, kad priedas gali padidinti vados
priaugta svorj arba palaikyti parSavedziy bukle. Tarnyba nemano, kad reikia nustatyti konkrecius stebésenos po
pateikimo rinkai reikalavimus. Be to, patvirtinama paSary priedo pasaruose analizés metody taikymo ataskaita,
kurig pateiké Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 jsteigta etaloniné laboratorija;

(6)  atlikus preparato Enterococcus faecium DSM 7134 (Bonvital) vertinimg nustatyta, kad Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytos leidimo i§davimo salygos jvykdytos. Taigi, kaip nurodyta $io reglamento
priede, turéty biiti i8duotas leidimas naudoti minétg preparatg;

(7)  dél $iuo jgyvendinimo reglamentu suteikiamo leidimo Reglamentas (EB) Nr. 1521/2007 turéty biti panaikintas;

() OLL268,20031018,p.29.

(*) 2003 m. balandzio 11 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 666/2003, suteikiantis laikinajj leidima pasaruose naudoti tam tikrus mikroor-
ganizmus (OLL 96,2003 412, p. 11).

(®) 2003 m. gruodzio 10 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 2154/2003 dél laikino leidimo i$davimo tam tikriems mikroorganizmams
(Enterococcus faecium ir Lactobacillus acidophilus) pasaruose (OL L 324,2003 1211, p. 11).

(*) 2005 m. balandzio 1 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 521/2005 dél nuolatinio leidimo naudoti prieda ir dél laikino leidimo naudoti
tam tikrus paSaruose jau leidziamus priedus (OL L 84,2005 4 2, p. 3).

() 2007 m. geguzés 15 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 538/2007 dél leidimo naudoti Enterococcus faecium DSM 7134 (Bonvital) kaip
pasary priedg pagal naujg paskirtj (OLL 128, 2007 5 16, p. 16).

() 2007 m. gruodzio 19 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1521/2007 dél leidimo naudoti Enterococcus faecium DSM 7134 (Bonvital) kaip
pasary prieda pagal nauja paskirtj (OLL 335,2007 12 20, p. 24).

(') EFSA Journal 2014; 12(2):3565.
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(8)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

Priede nurodytg preparata, priklausantj kategorijai ,zootechniniai priedai“ ir funkcinei grupei ,Zarnyno floros stabilizato-
riai“, leidZiama naudoti kaip gyviny pasary prieds sio reglamento priede nustatytomis salygomis.

2 straipsnis

Reglamentas (EB) Nr. 1521/2007 panaikinamas.

3 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2014 m. spalio 15 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO



PRIEDAS
Maziausias | DidZiausias
. Pr1'efi o Leidimo turétojo . Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, _Gyv uno DidZiausias kiekis kiekis . Le@{mo
identifikavi- o Priedas L rasis arba <. Kitos nuostatos galiojimo
. pavadinimas analizés metodas - amzius . , 0 .
mo numeris kategorija KSV/kg visavercio 12 % terminas
drégnio pasaro
Zootechniniy priedy kategorija. Funkciné grupé: Zarnyno floros stabilizatoriai
4b1841 | ,Lactosan Enterococcus Priedo sudétis: ParSavedés — 5x 108 — 1. Priedo ir premikso 2024 m.
GmbH & Co faecium DSM , naudojimo taisyklése | lapkricio 5 d.
KG* 7134 Preparatas Enterococcus faecium DSM nurodyti laikymo sg-

7134, kurio sudétyje yra ne maziau
kaip:
milteliy pavidalo: 1
priedo

x 1010 KSV/g

granuliy (mikrokapsuliy): 1 x 10"

KSV/g priedo

Veikliosios medziagos apibiidinimas:

Gyvybingos Enterococcus faecium DSM
7134 lastelés

Analizés metodas (1)

Skai¢iavimas: paskleidimo ant ploks-
telées metodas naudojant tulZies esku-
lino azido agarg (EN 15788).
Identifikacija: impulsiné lauko geliy
elektroforezé (PFGE).

lygas ir stabiluma
granuliuojant.

. Sauga: tvarkant pro-

duktg rekomenduo-
jama naudoti kvépa-
vimo taky apsaugos
priemones ir muvéti
pirsStines.

(") I8samy analizés metody aprasyma galima rasti Europos Sajungos pasary priedy etaloninés laboratorijos svetainéje: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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