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> B KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) Nr. 361/2011
2011 m. balandzio 13 d.

dél leidimo naudoti Enterococcus faecium NCIMB 10415 kaip mésiniy vis¢iuky paSary prieda
(leidimo turétojas — DSM Nutritional products Ltd, atstovaujamas DSM Nutritional Products Sp. z
0.0), kuriuo i$ dalies kei¢iamas Reglamentas (EB) Nr. 943/2005

(Tekstas svarbus EEE)
(OL L 100, 2011 4 14, p. 22)

i§ dalies kei¢iamas:

Oficialusis leidinys

Nr.  puslapis data

»>M1 2015 m. kovo 26 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) L 82 75 2015 3 27
2015/518
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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) Nr.
361/2011

2011 m. balandzio 13 d.

dél leidimo naudoti Enterococcus faecium NCIMB 10415 kaip
mésiniy viS¢iuky paSary prieda (leidimo turétojas — DSM
Nutritional products Ltd, atstovaujamas DSM Nutritional Products
Sp. z 0.0), kuriuo i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (EB) Nr. 943/2005

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama { Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2003 m. rugsé¢jo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamenta (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty naudoti gyviny mity-
boje (1), ypa¢ 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 sutei-
kimo pagrindas bei tvarka. Minéto reglamento 10 straipsnyje
nurodyta, kad reikia i§ naujo jvertinti priedus, kuriuos leista
naudoti remiantis Tarybos direktyva 70/524/EEB (?).

(2)  Remiantis Direktyva 70/524/EEB, leidimas neribota laika naudoti
preparata Enterococcus faecium NCIMB 10415 kaip verSeliy iki
SeSiy ménesiy pasary prieda buvo suteiktas Komisijos reglamentu
(EB) Nr. 1288/2004 (%), kaip mésiniy vis¢iuky ir penimy kiauliy
pasary prieda — Komisijos reglamentu (EB) Nr. 943/2005 (%), kaip
parSavedziy pasary prieda — Komisijos reglamentu Nr.
1200/2005 (°), kaip parSeliy paSary prieda — Komisijos regla-
mentu Nr. 252/2006 (°) ir kaip kaCiy bei Suny pasary prieda —
Komisijos reglamentu Nr. 102/2009 (7). Véliau, vadovaujantis
Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 1 dalies b punktu,
Sis priedas jtrauktas { Bendrijos paSary priedy registra kaip
esamas produktas.

(3)  Vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 2
dalimi kartu su minéto reglamento 7 straipsniu, buvo pateiktas
praSymas i$ naujo jvertinti kaip mésiniy visciuky paSary prieda
naudojama Enterococcus faecium NCIMB 10415 ir priskirti ji

(') OL L 268, 2003 10 18, p. 29.
() OL L 270, 1970 12 14, p. 1.
() OL L 243, 2004 7 15, p. 10.
(*) OL L 159, 2005 6 22, p. 6.
() OL L 195, 2005 7 27, p. 6.

(®) OL L 44, 2006 2 15, p. 3.
() OL L 34, 2009 2 4, p. 8.
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“

(6))

(6)

(M

®)

priedy kategorijai ,,zootechniniai priedai“. Kartu su praSymu buvo
pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Regla-
mento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj.

Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2010 m.
birZelio 22 d. priimtoje nuomon¢je (') padaré iSvada, kad sitlo-
momis naudojimo salygomis Enterococcus faecium NCIMB
10415 neturi nepageidaujamo poveikio gyviny ir zmoniy svei-
katai arba aplinkai ir kad $is preparatas gali padidinti bendra
mésiniy visciuky svori. Tarnyba nemano, kad reikéty nustatyti
konkrecius stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus. Be to,
Tarnyba patvirtino paSary priedo paSaruose analizés metodo
taikymo ataskaita, kuria pateiké Reglamentu (EB) Nr.
1831/2003 ijsteigta Europos Sajungos etaloniné paSary priedy
laboratorija.

Atlikus Enterococcus faecium NCIMB 10415 vertinima nustatyta,
kad Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytos
leidimo suteikimo salygos yra {vykdytos. Taigi, kaip nurodyta
Sio reglamento I priede, turéty buti suteiktas leidimas naudoti
minéta preparata.

Suteikus nauja leidima pagal §i reglamenta, reikéty iSbraukti
mésiniy visc¢iuky pasary priedo Enterococcus faecium NCIMB
10415 jrasa Reglamente (EB) Nr. 943/2005.

Kadangi leidimo suteikimo salygy pakeitimai néra susij¢ su
sauga, tikslinga numatyti pereinamaji laikotarpi turimoms
premiksy ir kombinuotyjy pasary atsargoms sunaudoti.

Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Maisto grandinés
ir gyviiny sveikatos nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME $] REGLAMENTA:

1 straipsnis

I priede nurodyta preparata, priklausantj priedy kategorijai ,,zootechni-
niai priedai” ir funkcinei grupei ,,zarnyno floros stabilizatoriai®,
leidZiama naudoti kaip gyviiny paSary prieda Sio reglamento priede
nustatytomis salygomis.

2 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 943/2005 1 priedas pakeiciamas Sio reglamento II
priedo tekstu.

(') EMST leidinys, 2010 m.; 8(7):1661.
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3 straipsnis

Pagal Direktyva 70/524/EEB paZzenklintus premiksus ir kombinuotuo-
sius pasarus, kuriy sudétyje yra Enterococcus faecium NCIMB 10415,
galima ir toliau tiekti rinkai ir naudoti, kol baigsis atsargos.

4 straipsnis

Sis reglamentas isigalioja dvidesimtaja diena po jo paskelbimo Europos
Sqjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése
narése.



1 PRIEDAS

Priedo
identifi-
kavimo
numeris

Leidimo turétojo
pavadinimas

Priedas

Sudetis, cheminé formulé, apragymas, analizés
metodas

Gyvino rasis
arba kategorija

Didziau-
sias
amzius

Didziausias
kiekis

Maziau-
sias kiekis

KSV/kg visavercio
12 % drégnio pasaro

Kitos nuostatos

Leidimo
galiojimo
terminas

Zootechniniy priedy kategorija. Funkciné grupé: Zarnyno floros stabilizatoriai

4b1705

DSM  Nutri-
tional Products
Ltd, atstovau-
jama DSM
Nutritional
products Sp. Z
0.0

Enterococcus
faecium

NCIMB 10415

Priedo sudétis

Enterococcus faecium preparatas
NCIMB 10415, kurio sudétyje yra bent:
dengto pavidalo (Selako):

2 x 1010 KSV/g priedo

kitos mikrokapsuliy formos:

1 x 1019 KSV/g priedo

Veikliosios medziagos apibudinimas
Enterococcus faecium

NCIMB 10415

Analizés metodas (")

SkaiCiavimas:  skaiCiavimas  taikant
paskleidimo ant plokstelés metoda ir
naudojant tulzies eskulino azido agara.

Identifikacija: impulsiné lauko geliy
elektroforezé¢ (PFGE)

Meésiniai
vis§éiukai

3 x 108 —

1. Priedo ir premikso naudojimo
taisyklése  nurodyti  laikymo
temperatiira, laikymo trukmeg ir
stabiluma granuliuojant.

»MI1 2. Gali biti naudojamas
gyviny pasaruose, kuriy
sudétyje yra leidziamy
kokcidiostaty: dekogi-
nato, natrio monezino,
robenidino hidrochlorido,
diklazurilo, semdurami-
cino, natrio lazalocido A,
amonio  maduramicino,
narazino,  narazino ir
(arba)  nikarbazino ir
natrio salinomicino. <

(") Issamy analizés metody apraSyma galima rasti Europos Sajungos etaloninés paSary priedy laboratorijos svetainéje www.irmm.jrc.be/eurl-feed-additives.
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1I PRIEDAS
Reglamento (EB) Nr. 943/2005 1 priedas pakei¢iamas taip:
I PRIEDAS
. Didziau- | Maziausias Didziausias Leidimo
EB Nr. Priedas Cheminé formulé, aprasas Gyvno rusts sias kiekis kiekis Kitos nuostatos galiojimo
arba kategorija amzius terminas
KSV/kg visaver¢io pasaro
Mikroorganizmai
E 1705 Enterococcus | Enterococcus — faecium  preparatas, Penimos — 0,35 x 10° 1,0 x 10° | Priedo ir premikso naudojimo Neribotam
faecium kuriame yra ne maziau kaip: kiaulés taisyklése  nurodyti  laikymo laikui®

NCIMB 10415

Mikrokapsuliy pavidalo:
1,0 x 1010 KVS/g priedo;
Granuliy pavidalo:

3,5 x 1019 KSV/g priedo

temperatira, laikymo trukmg ir
stabiluma granuliuojant.
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