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FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 1101/2013

av den 6 november 2013

om godkinnande av ett preparat av Enterococcus faecium DSM 7134 och Lactobacillus rhamnosus
DSM 7133 som fodertillsats fo6r kalvar for uppfodning och om éndring av forordning (EG) nr
1288/2004 (innehavare av godkinnandet: Lactosan GmbH & CoKG)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-

satt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om fodertill-
satser (1), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser
om godkdnnande av fodertillsatser samt de skdl och for-
faranden som giller for sidana godkidnnanden. Enligt
artikel 10 i den forordningen ska fodertillsatser som god-
kints i enlighet med radets direktiv 70/524/EEG (%)
utvirderas pa nytt.

Ett preparat av Enterococcus faecium DSM 7134 och Lac-
tobacillus rhamnosus DSM 7133 godkdndes utan tids-
begrinsning i enlighet med direktiv 70/524/EEG som
fodertillsats for kalvar genom kommissionens forordning
(EG) nr 1288/2004 (%). Preparatet infordes direfter i re-
gistret over fodertillsatser som en befintlig produkt, i
enlighet med artikel 10.1 b i forordning (EG) nr
1831/2003.

() EUT L 268, 18.10.2003, s. 29.

(?) Radets direktiv 70/524[EEG av den 23 november 1970 om foder-
tillsatser (EGT L 270, 14.12.1970, s. 1).

(*) Kommissionens forordning (EG) nr 1288/2004 av den 14 juli 2004
om permanent godkinnande av vissa tillsatser och om provisoriskt
godkdnnande av ett nytt anvindningsomrade for en redan godkind
fodertillsats (EUT L 243, 15.7.2004, s. 10).

(3)

[ enlighet med artikel 10.2 i férordning (EG) nr
1831/2003 jimford med artikel 7 i samma forordning
har det ldmnats in en ansokan om en ny utvirdering av
ett preparat av Enterococcus faecium DSM 7134 och Lac-
tobacillus rthamnosus DSM 7133 som fodertillsats for kal-
var for uppfodning, med en begdran om att tillsatsen ska
inforas i kategorin "zootekniska tillsatser”. Till ansokan
bifogades de uppgifter och handlingar som krivs enligt
artikel 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003.

Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan
kallad myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
13 mars 2013 (% att preparatet av Enterococcus faecium
DSM 7134 och Lactobacillus rhamnosus DSM 7133 under
foreslagna villkor for anvindning i foder inte inverkar
negativt pd djurs och manniskors hilsa och pd miljon
samt att den har potential att forbittra de zootekniska
resultaten hos de djur som tillsatsen dr avsedd for. Den
bekriftade dven den rapport om analysmetoden for fo-
dertillsatsen som limnats av det referenslaboratorium
som inrattats genom férordning (EG) nr 1831/2003.

Bedomningen av preparatet av Enterococcus faecium DSM
7134 och Lactobacillus rhamnosus DSM 7133 visar att det
uppfyller villkoren fér godkinnande i artikel 5 i forord-
ning (EG) nr 1831/2003. Preparatet bor dirfor godkan-
nas for anvindning i enlighet med bilagan till den hir
forordningen.

Eftersom ett nytt godkdnnande enligt forordning (EG) nr
1831/2003 beviljas bor bestimmelserna om Enterococcus
faecium DSM 7134 och Lactobacillus rhamnosus DSM 7133
i forordning (EG) nr 1288/2004 utgd. Férordning (EG) nr
1288/2004 bor dirfor dndras i enlighet med detta.

() The EFSA Journal, vol. 11(2013):4, artikelnr 3175.
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7) Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskal som kraver att
andringarna av villkoren for godkinnandet tillimpas
omedelbart, bor en 6vergangsperiod medges sd att de
berorda parterna kan anpassa sig till de nya krav som
foljer av godkiannandet.

(8)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning dr for-
enliga med yttrandet frén stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det preparat i kategorin “zootekniska tillsatser” och i den funk-
tionella gruppen "medel som stabiliserar tarmfloran” som anges
i bilagan godkidnns som fodertillsats enligt villkoren i den bila-
gan.

Artikel 2

I bilaga I till férordning (EG) nr 1288/2004 ska bestimmelserna
om E 1706, Enterococcus faecium DSM 7134 och Lactobacillus
rhamnosus DSM 7133, utga.

Artikel 3

Bade det preparat som anges i bilagan och foder innehéllande
detta preparat som har tillverkats och markts fore den 27 maj
2014 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den
27 november 2013 far fortsitta att slippas ut pd marknaden
och anvindas till dess att lagren har tomts.

Artikel 4

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 6 november 2013.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordforande



BILAGA

Ligsta halt | Hogsta halt

Tillsatsens Namn pd Sammansittning, kemisk formel, beskrivnin Djurart eller ,. Godkéannandet galler
identifikations- | innehavaren av Tillsats S ’ S ) . Hogsta dlder | CFU/kg helfoder med en Ovriga bestimmelser . 8
N analysmetod djurkategori . till och med
nummer godkannandet vatten- eller mjolkersitt-
ningshalt pd 12 %
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: medel som stabiliserar tarmfloran
4b1706 Lactosan Enterococcus | Tillsatsens sammansdttning Kalvar for 4 manader 1x10° — 1. Ange foljande i bruksanvis- | 27 november 2023
GmbH & Co | faecium DSM uppfodning ningen till tillsatsen och
KG 7134 Preparat av forblandningen:  lagrings-

Lactobacillus
rhamnosus
DSM 7133

Enterococcus faecium DSM 7134 som innehéller
minst 7 x 10? CFUJg tillsats och

Lactobacillus rhamnosus DSM 7133
som innehaller minst 3 x 10? CFU/g tillsats

Fast form (kvot 7:3)

Beskrivning av den aktiva substansen
Livsdugliga celler av

Enterococcus faecium DSM 7134 och Lactobacillus
rthamnosus DSM 7133

Analysmetod (')
Rikning av

Enterococcus faecium DSM 7134: utstryk pa platta
med galla-eskulin-azidagar (EN 15788)

Lactobacillus thamnosus DSM 7133: utstryk pé
platta med MRS-agar (EN 15787)

Identifiering av Enterococcus faecium DSM 7134
och Lactobacillus rhamnosus DSM 7133: puls-
faltsgelelektrofores (PFGE)

. Anvindarsikerhet:

villkor och stabilitet vid
pelletering.

And-
ningsskydd och  skydds-
handskar  rekommenderas
vid hantering.

(") Nédrmare information om analysmetoderna finns pa webbplatsen for referenslaboratoriet for fodertillsatser: http://irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLs/EURL _feed_additives/Pages/index.aspx
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