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(Nelegislativne akty)
VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) ¢ 1101/2013
zo 6. novembra 2013
o povoleni pripravku z Enterococcus faecium DSM 7134 a Lactobacillus rhamnosus DSM 7133 ako
kimnej doplnkovej litky pre telatd na chov (drZitel povolenia spolo¢nost Lactosan GmbH &
CoKG) a o zmene nariadenia (ES) ¢ 1288/2004
(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA, (3) V stlade s cldnkom 10 ods. 2 nariadenia (ES)

so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢ 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
uréenych na pouZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmd na jeho
¢lanok 9 ods. 2,

¢. 1831/2003 v spojeni s jeho clankom 7 bola pred-
lozend ziadost o opdtovné preskiimanie pripravku z Ente-
rococcus faecium DSM 7134 a Lactobacillus rhamnosus DSM
7133 ako kimnej doplnkovej latky pre telatd na chova o
zaradenie uvedenej doplnkovej litky do kategérie ,zoo-
technické doplnkové latky“. K ziadosti boli prilozené
tidaje a doklady pozadované podla ¢lénku 7 ods. 3 naria-
denia (ES) & 1831/2003.

(4)  Eurdpsky urad pre bezpecnost potravin (dalej len ,trad)
dospel vo svojom stanovisku z 13. marca 2013 (%)
k zdveru, ze pripravok z Enterococcus faecium DSM 7134
kedze: a Lactobacillus rhamnosus DSM 7133 nemd nepriaznivé
ucinky na zdravie zvierat, spotrebitelov ani na Zivotné
prostredie a Ze ma potencidl zvySovat zootechnickd
vykonnost cielovej skupiny zvierat. Urad zdroven overil
B 5 . , . spravu 0 metdde analyzy kifmnej doplnkovej latk
(1) Nariadenn}n (ES? < 183}/ 2003 sa stanovuje povoloxf%ple Vp krmive predlozend ere};enén)’rmJ laboﬁatérioril zria)j
do.plnkovych 1atoﬁk uréenych na pouzivanie vo vyZive denym nariadenim (ES) ¢ 1831/2003.
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto
povoleni. V ¢lanku 10 uvedeného nariadenia sa stanovuje
prehodnotenie doplnkovych latok povolenych podla
smernice Rady 70/524/EHS (?).
(5)  Z postdenia pripravku z Enterococcus faecium DSM 7134
a Lactobacillus rhamnosus DSM 7133 vyplyva, Ze
podmienky na udelenie povolenia v zmysle ¢lanku 5
(2)  Pripravok z Enterococcus faecium DSM 7134 a Lactobacillus nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. Preto by sa
thamnosus DSM 7133 bol v stlade so smernicou pouzivanie tohto pripravku malo povolit v silade
70/524/EHS  povoleny nariadenim Komisie (ES) s prilohou k tomuto nariadeniu.
¢. 1288/2004 bez casového obmedzenia ako kfmna
doplnkova litka na pouzitie u teliat (}). Pripravok bol
nasledne zapisany do Registra kfmnych doplnkovych
latok ako jestvujici vyrobok v silade s ¢lankom 10
ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. (6)  V dosledku udelenia nového povolenia na zaklade naria-

() U.v. EU L 268, 18.10.2003, s. 29.

(3 Smernica Rady 70/524/EHS z 23. novembra 1970 o pridavnych
litkach do krmiv (U. v. ES L 270, 14.12.1970, s. 1).

(’) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1288/2004 zo 14. jila 2004 o trvalom
povoleni niektorych doplnkovych litok a docasnom povoleni
nového pouzitia uz povolenej doplnkovej litky v krmivach (U. v.
EU L 243, 15.7.2004, s. 10).

denia (ES) ¢. 1831/2003 by sa ustanovenia o Enterococcus
faecium DSM 7134 a Lactobacillus thamnosus DSM 7133
uvedené v nariadeni (ES) ¢. 1288/2004 mali vypustit.
Nariadenie (ES) ¢. 1288/2004 by sa preto malo zodpo-
vedajicim spésobom zmenit.

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2013; 11(4): 3175.
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(7)  Vzhladom na to, Ze sa nevyzaduje okamzité uplatiio-
vanie zmien podmienok povolenia z bezpe¢nostnych
dovodov, je vhodné umoznit zainteresovanym strandm
prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych
poziadaviek vyplyvajicich z povolenia.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Pripravok $pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie ,zoo-
technické doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,stabilizdtory
¢revnej mikrofléry”, sa povoluje ako doplnkovd litka vo vyzive
zvierat na zdklade podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2

Z prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1288/2004 sa vypustaju usta-
novenia tykajice sa E 1706, Enterococcus faecium DSM 7134
a Lactobacillus thamnosus DSM 7133.

Cldnok 3

Pripravok 3pecifikovany v prilohe a krmivd obsahujiice tento
pripravok, vyrobené a oznacené pred 27. mdjom 2014 v silade
s pravidlami platnymi pred 27. novembrom 2013, sa mozu
nadalej uvadzat na trh a pouzivat az do vycerpania zdsob.

Cldnok 4

Toto nariadenie nadobtida Gc¢innost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 6. novembra 2013

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA

Identifikacné
¢islo doplnkovej
latky

Nazov/meno
drzitela
povolenia

Doplnkovd litka

Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd met6da

Druh alebo
kategoéria zvierat

Maximélny vek

Minimdlny
obsah

Maximélny
obsah

JTK/kg kompletného
krmiva s obsahom

vlhkosti 12 % alebo
nahradky mlieka

Iné ustanovenia

Koniec obdobia
platnosti povolenia

Kategéria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: stabilizétory revnej miki

rofléry

4b1706

Lactosan
GmbH & Co
KG

Enterococcus
faecium DSM
7134
Lactobacillus
rhamnosus
DSM 7133

ZloZenie doplnkovej ldtky
Pripravok z:

Enterococcus  faecium DSM 7134 s  obsahom
najmenej 7 x 10° JTK/g doplnkovej litky a

Lactobacillus thamnosus DSM 7133:
3 x 10° JTK|g doplnkovej litky

(pomer 7: 3) v tuhej forme.

Charakteristika ticinnej ldtky
Zivé bunky:

Enterococcus faecium DSM 7134 a Lactobacillus
rhamnosus DSM 7133

Analytickd metdda (1)
Stanovenie poctu mikroorganizmov:

Enterococcus  faecium DSM  7134:  platiiovou
metédou s pouzitim  Zl¢ovo-eskulinového
agaru s azidom (EN 15788).

Lactobacillus rhamnosus DSM  7133: metédou
platiiového nandsania na MRS agar (EN 15787).

Identifikdcia Enterococcus faecium DSM 7134
a Lactobacillus rhamnosus DSM 7133 pulznou
gélovou elektroforézou (PFGE).

telatd na
chov

4 mesiace

1x10° —

1.

V ndvode na pouzitie
doplnkovej latky
a premixu je potrebné
uviest podmienky sklado-
vania a stabilitu pri pele-
tovani.

Na tcely bezpecnosti: pri
manipuldcii sa odportica
pouzitie ochrannej
dychacej masky a rukavic.

27. novembra 2023

(") Podrobné informécie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto internetovej stranke referencéného laboratéria pre kimne doplnkové latky: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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