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Uradny vestnik Eurépskej tinie

22.8.2013

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 797/2013

z 21. augusta 2013,

ktorym sa povoluje pripravok Enterococcus faecium NCIMB 11181 ako kimna doplnkova litka pre
telatd na chov a na vykrm a pre odstavcatd (drzitel povolenia Chr. Hansen A/S) a ktorym sa zruSuje
nariadenie (ES) & 1333/2004

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych litkach
uréenych na pouzivanie vo vyZive zvierat (!), a najmi na jeho
¢lanok 9 ods. 2,

kedze:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie
doplnkovych latok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto
povoleni. V ¢ldnku 10 uvedeného nariadenia sa stanovuje
opitovné preskiimanie doplnkovych ldtok povolenych
podla smernice Rady 70/524/EHS (?).

(2)  Pripravok Enterococcus faecium NCIMB 11181 bol povo-
leny bez casového obmedzenia v sdlade so smernicou
70/524[EHS ako kimna doplnkovd litka na pouzitie
pre telatd na chov a na vjkrm a pre odstavcatd naria-
denim Komisie (ES) €. 1333/2004 (}). Uvedeny pripravok
bol nésledne zapisany do registra kimnych doplnkovych
latok Eurdpskej tnie ako existujici vyrobok v stlade
s clankom 10 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES)
¢ 1831/2003.

(3) V stlade s clinkom 10 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 v spojeni s ¢linkom 7 uvedeného naria-
denia bola predlozend Ziadost o opitovné preskiimanie
uvedeného pripravku ako kimnej doplnkovej latky pre
telatd na chov a na vykrm a pre odstavcatd a o zaradenie
uvedenej doplnkovej latky do kategérie doplnkovych
latok ,zootechnické doplnkové latky“. K Zziadosti boli
prilozené udaje a doklady vyzadované podla clanku 7
ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,uirad”)
vo svojom stanovisku z 1. februdra 2012 (*) dospel
k zaveru, Zze pripravok Enterococcus faecium NCIMB
11181 nemd v rdmci navrhovanych podmienok pouzi-
vania nepriaznivé Gcinky na zdravie zvierat, zdravie Tudi,
ani na zivotné prostredie a je Gc¢inny, pokial ide o zlep-
Senie zootechnickej vykonnosti v pripade teliat na chov
a na vykrm a odstavéiat. Urad nepovazuje za potrebné
zavedenie osobitnych poziadaviek na monitorovanie po
uvedeni na trh. Urad takisto overil sprivu o metdde
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analyzy danej kfmnej doplnkovej latky v krmive, pred-
loZent referenénym laboratériom zriadenym nariadenim
(ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Z postidenia pripravku Enterococcus faecium NCIMB 11181
vyplyva, Ze podmienky na udelenie povolenia v zmysle
¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. Preto
by sa pouzivanie uvedeného pripravku malo povolit
podla prilohy k tomuto nariadeniu.

(6)  Kedze v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 ide
o udeleniec nového povolenia, nariadenie  (ES)
¢. 1333/2004 by sa malo zrusit.

(7)  Vzhladom na to, Ze z dovodov bezpetnosti sa nevyza-
duje okamzité uplatnenie Gprav podmienok povolovania,
je vhodné poskytniit prechodné obdobie na spotrebo-
vanie existujicich zdsob danej doplnkovej latky,
premixov a kfmnych zmesi s jej obsahom, ako sa
povoluje nariadenim (ES) ¢. 1333/2004.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Pripravok uvedeny v prilohe, ktory patri do kategérie doplnko-
vych litok ,zootechnické doplnkové litky“ a do funkénej
skupiny ,stabilizdtory ¢revnej mikroflory”, sa povoluje ako
doplnkovd latka vo vyzive zvierat za podmienok stanovenych
v uvedenej prilohe.

Cldnok 2
Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1333/2004 sa zruduje.

Cldnok 3

Pripravok uvedeny v prilohe, ako aj krmivo s obsahom uvede-
ného pripravku, vyrobené a oznacené pred 11. marcom 2014
v stlade s pravidlami platnymi pred 11. septembrom 2013,
mozno aj nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vyCerpania
existujicich zdsob.

Cldnok 4

Toto nariadenie nadobtida dcinnost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Stdtoch.

V Bruseli 21. augusta 2013
Za Komisiu

predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA
Minimdlny | Maximalny
P obsah obsah
Wldentlflkacne . Nazov/meno P Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd Druh alebo Maximalny . . Koniec obdobia
¢islo doplnkovej drzitel leni Doplnkova latka 5d Kategdria zvi X p Iné ustanovenia ) . leni
latky rzitela povolenia met6da ategoria zvierat vel Clle/kg komg)le}tlneho platnosti povolenia
rmiva S obsahom
vlhkosti 12 %
Kategéria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: stabilizitory revnej mikrofléry
4b1708 Chr. Hansen A/S | Enterococcus ZloZenie doplnkovej ldtky Telatd na chov 6 5x 108 — . V ndvode na pouzitie doplnkovej [ 11. september
i vk ia- latk ixu j ¢ uviest 202
Jaccium Pripravok Enterococcus faecium (NCIMB 4 na vykmm mces;a a(; d}rln ?eglien;ﬁ: d]((: vgr?ige:ﬁallali‘ﬁtejt 023
(NCIMB 11181) | 11181) obsahujtici najmenej: bo R
pri granulovani a vo vode.
tuhd forma: 5 x 10'9 CFU/g Prasiatka (odsta- — 5x 108 —

doplnkovej latky;

tuhd forma rozpustnd vo vode:
2 x 10'! CFUJg doplnkovej latky.

Charakteristika ticinnej ldtky

Zivotaschopné bunky Enterococcus
faecium (NCIMB 11181).

Analytickd metdda (')

Stanovenie poctu mikroorganizmov:
platiovou metédou s pouzitim
zl¢ovo-eskulinového agaru s azidom
(EN 15788).

Identifikdcia: gélova elektroforéza
s pulznym polom (Pulsed-Field Gel
Electrophoresis — PFGE)

vené)

. Vo vode

. Moze sa pozivat v nahradkich

mlieka pre telatd na chov a na
vykrm.

. Pre odstavené prasiatka do hmot-

nosti 35 kg.

. Odporacané minimalne davky:

— telatd na chov a vykrm:
2 x 10'° CFU/kg kompletného
krmiva,

— prasiatka (odstavené): 1 x 1010
-2 x 10'0 CFUJkg komplet-
ného krmiva.

rozpustnd  formu
pripravku mozno pouzivat v pitnej
vode pre odstavené prasiatka

s odportcanou miniméalnou
davkou 1 x 1019 -2 x 10'° CFUJL.

. Na dcely bezpecnosti pouzivatelov:

pocas manipuldcie by sa mala
pouzivat ochrannd dychacia maska,
ochranné okuliare a rukavice.

(") Podrobné informécie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto internetovej stranke referen¢ného laboratéria pre kimne doplnkové litky: www.irmm.jrc.befeurl-feed-additives.
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