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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 797/2013

z dnia 21 sierpnia 2013 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Enterococcus faecium NCIMB 11181 jako dodatku
paszowego dla cielgt przeznaczonych do chowu i na opas oraz dla prosigt odsadzonych od maciory
(posiadacz zezwolenia Chr. Hansen A[S) i uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 1333/2004

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatk6éw stosowanych w zywieniu zwierzat (1), w szczegdlnosci
jego art. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano
udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposéb uzasadniania i procedury
przyznawania takich zezwolen. W art. 10 tego rozporza-
dzenia przewidziano ponowng ocene dodatkéw dopusz-
czonych na podstawie dyrektywy Rady 70/524/EWG (3.

(2)  Rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1333/2004 (3) udzie-
lono bezterminowo zezwolenia na stosowanie preparatu
Enterococcus faecium NCIMB 11181 jako dodatku paszo-
wego dla cielat przeznaczonych do chowu i na opas oraz
dla prosigt odsadzonych od maciory zgodnie z dyrektywa
70/524[/EWG. Preparat ten zostal nastepnie wpisany do
unijnego rejestru dodatkéw paszowych jako istniejacy
produkt zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003.

(3) Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003 w zwiazku z art. 7 tego rozporzadzenia
zlozony zostal wniosek o ponowna oceng tego preparatu
jako dodatku paszowego dla cielat przeznaczonych do
chowu i na opas oraz dla prosigt odsadzonych od
maciory celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki
zootechniczne”. Do wniosku dolgczone zostaly dane
szczegbtowe oraz dokumenty wymagane na mocy art.
7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4 Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
stwierdzit w opinii z dnia 1 lutego 2012 r. (¥, Ze Ente-
rococcus faecium NCIMB 11181 w proponowanych warun-
kach stosowania nie ma negatywnego wplywu na
zdrowie zwierzat i ludzi, a jego stosowanie pozwala
skutecznie poprawi¢ oceng uzytkowosci cielat przezna-
czonych do chowu i na opas oraz prosiat odsadzonych
od maciory. Zdaniem Urz¢du nie ma potrzeby wprowa-
dzania szczegétowych wymogéw dotyczacych monitoro-
wania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad poddat
réwniez weryfikacji sprawozdanie dotyczace metody
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analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez
laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem
(WE) nr 1831/2003.

(5) Ocena preparatu Enterococcus faecium NCIMB 11181
dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane
w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 s3 spel-
nione. W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie
preparatu, jak okreSlono w zalgczniku do niniejszego
rozporzadzenia.

(6) W nastepstwie udzielenia nowego zezwolenia zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003 nalezy uchyli¢
rozporzadzenie (WE) nr 1333/2004.

(7)  Poniewaz wzgledy bezpieczeristwa nie wymagaja natych-
miastowego stosowania zmian w warunkach udzielenia
zezwolenia, nalezy zezwoli¢ na okres przejciowy w celu
pozbycia si¢ istniejacych zapaséw dodatku, premikséw
i mieszanek paszowych zawierajgcych ten preparat,
dopuszczonych rozporzadzeniem (WE) 1333/2004.

8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Laricucha Zywno-
Sciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparat wyszczegélniony w zalaczniku, nalezacy do kategorii
,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,stabilizatory
flory jelitowej”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany
w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okre$lonymi
w zalgczniku.

Artykut 2
Rozporzadzenie (WE) nr 1333/2004 traci moc.

Artykut 3

Preparat wyszczeg6lniony w zalaczniku oraz pasza zawierajaca
ten preparat, wyprodukowane i opatrzone etykietami przed
dniem 11 marca 2014 r. zgodnie z przepisami obowigzujgcymi
przed dniem 11 wrze$nia 2013 r., moga by¢ nadal wprowa-
dzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

Artykut 4

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 21 sierpnia 2013 r.
W imieniu Komisji

José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Minimalna Maksy-
Py malna
Numer ZAWAIOSC | wartosé
identvfikacyi Nazwa posiadacza Dodatek Sklad, wzér chemiczny, opis, metoda Gatunek lub Maksy- I . Data waznosci
identylixacyjny zezwolenia odate analityczna kategoria zwierzecia [ malny wiek . . fine preepisy zezwolenia
dodatku CFU[kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria ,,dodatki zootechniczne”. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej
4b1708 Chr. Hansen A[S | Enterococcus Sktad dodatku Cieleta przezna- 6 5x 108 — 1. W informacjach na temat stoso- 11 wrzesnia
faecium Preparat Enterococcus faecium (NCIMB czone do chowu [ miesigcy wania dodatku i premiksu 2023 r.
(NCIMB 11{)8 1) zawierajgcy minimum: i na opas wskaza¢ warunki przechowywania
11181) Jacy : oraz stabilno$¢ granulowania
posta¢ stata: 5 x 10'° CFU|g dodatku; | Prosieta (odsa- — 5x 108 — i stabilno$¢ w wodzie.

postaé stala rozpuszczalna w wodzie:
2 x 10! CFU/g dodatku.

Charakterystyka substangji czynnej

Zywotne komorki Enterococcus faecium
(NCIMB 11181).

Metoda analityczna (')

Oznaczanie liczby: metoda posiewu
powierzchniowego na agarze z zblkcia,
eskuling i azydkiem (EN 15788).

Identyfikacja: elektroforeza
w zmiennym pulsowym polu elek-
trycznym (PFGE).

dzone od
maciory)

. Dla

. Moze by¢ stosowany w preparatach

mlekozastepczych dla cielgt prze-
znaczonych do chowu i na opas.

prosiat  odsadzonych  od
maciory o masie wynoszacej
maksymalnie 35 kg.

. Zalecane dawki minimalne:

— cieleta przeznaczone do chowu
i na opas: 2 x 10'° CFU/kg
mieszanki paszowej pelnopor-
cjowej,

— prosi¢eta (odsadzone od macio-
ry): 1x 1010 — 2 x 1010
CFU[kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej.

. Rozpuszczalna w wodzie postaé

preparatu moze by¢ stosowana

w wodzie do pojenia prosigt
odsadzonych od maciory, przy
zalecanej dawce minimaln? wyno-
szacej 1 x 1010 — 2 x 10 CFU/L.

. Dla bezpieczenstwa uzytkownika:

podczas kontaktu z produktem
chroni¢ drogi oddechowe oraz
uzywaé okularéw i rekawic
ochronnych.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej ds. dodatkéw paszowych: www.irmm.jrc.be/eurl-feed-additives.
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