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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 1061/2013

z dnia 29 pazdziernika 2013 r.

dotyczgce zezwolenia na stosowanie preparatu Enterococcus faecium NCIMB 10415 jako dodatku

paszowego dla cielgt, koZlgt, kotéw i psé6w oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1288/2004

(posiadacz zezwolenia: DSM Nutritional Products Ltd reprezentowany przez DSM Nutritional
Products Sp. z 0.0.)

(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 wrzesnia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (1), w szczeg6lnosci
jego art. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:
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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 ponowna ocene dodatkéw dopusz-
czonych na mocy dyrektywy Rady 70/524/EWG (2).

Zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG udzielono beztermi-
nowego zezwolenia na stosowanie preparatu Enterococcus
faecium NCIMB 10415 jako dodatku paszowego dla cielat
rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1288/2004 (%), dla
macior rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1200/2005 (%),
dla  prosigt rozporzadzeniem Komisji (WE) nr
252/2006 (°), dla tucznikéw rozporzadzeniem Komisji
(WE) nr 943/2005 (®) oraz dla kotdow i pséw

Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29.

Dyrektywa Komisji 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. doty-
czgca dodatkéw paszowych (Dz.U. L 270 z 14.12.1970, s. 1).
Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1288/2004 z dnia 14 lipca 2004 r.
w sprawie stalego dopuszczenia niektorych dodatkéw oraz tymcza-
sowego dopuszczenia nowego zastosowania dodatku juz dopuszczo-
nego do uzycia w paszach (Dz.U. L 243 z 15.7.2004, s. 10).
Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1200/2005 z dnia 26 lipca 2005 r.
w sprawie stalego zezwolenia na niektore dodatki paszowe oraz
tymczasowego zezwolenia na nowe zastosowanie juz dopuszczo-
nego dodatku paszowego (Dz.U. L 195 z 27.7.2005, s. 6).
Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 252/2006 z dnia 14 lutego 2006 r.
w sprawie stalego zezwolenia na nicktére dodatki paszowe oraz
tymczasowych zezwolen na nowe zastosowanie niektérych juz
dopuszczonych dodatkéw paszowych (Dz.U. L 44 z 15.2.2006,
s. 3).

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 943/2005 z dnia 21 czerwca
2005 r. dotyczace stalego zezwolenia na niektére dodatki paszowe
(Dz.U. L 159 z 22.6.2005, s. 6).

rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 102/2009 (). Preparat
ten zostal nastgpnie wpisany do rejestru dodatkoéw
paszowych jako istniejacy produkt zgodnie z art. 10
ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr
361/2011 stosowanie tego preparatu zostalo rdwniez
dopuszczone w zywieniu kurczat rzeznych na okres
dziesieciu lat (3).

Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003 w zwigzku z art. 7 tego rozporzadzenia
ztozony zostal wniosek o ponowng oceng¢ preparatu
Enterococcus faecium NCIMB 10415 jako dodatku paszo-
wego dla cielat, kotéw i pséw oraz, zgodnie z art. 7 tego
rozporzadzenia, o nowe zastosowanie u koZlat celem
sklasyfikowania dodatku w kategorii ,dodatki zootech-
niczne”. Do wniosku dolgczone zostaly dane szczegé-
fowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
stwierdzit w opiniach z dnia 29 stycznia 2013 r. (%), ze
w proponowanych warunkach stosowania preparat Ente-
rococcus faecium NCIMB 10415 nie ma negatywnego
wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi ani na $rodowisko,
jego stosowanie zwigksza koncowa mase ciala lub
dzienny przyrost masy u cielgt przeznaczonych do
dalszego chowu i u cielat opasowych, a wniosek ten
mozna rozszerzy¢ na kozlgta przeznaczone do dalszego
chowu i na kozleta rzeine. Urzad uznal réwniez, ze
preparat oddzialuje korzystnie w przypadku pséw
poprzez zwigkszanie stezenia IgA w jelicie lub surowicy
krwi. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania
szczegdlowych wymogéw dotyczacych monitorowania
po wprowadzeniu do obrotu. Urzad poddal réwniez
weryfikacji sprawozdanie dotyczace metody analizy
dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez labora-
torium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE)
nr 1831/2003.

(7) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 102/2009 z dnia 3 lutego 2009 r.

dotyczace stalego zezwolenia na dodatek paszowy (Dz.U. L 34
z 4.2.2009, s. 8).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 361/2011 z dnia
13 kwietnia 2011 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie Entero-
coccus faecium NCIMB 10415 jako dodatku paszowego dla kurczat
rzeznych (posiadacz zezwolenia DSM Nutritional Products Ltd,
reprezentowany przez DSM Nutritional Products Sp. z 0.0.) oraz
zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 943/2005 (Dz.U. L 100
z 14.4.2011, s. 22).

() Dziennik EFSA 2013; 11(2):3097 i 3098.
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(6)  Zaobserwowano niewielki, ale znaczacy wplyw na jakosé
odchodéw u kotéw, co uznano za wystarczajace, aby
potwierdzi¢ skuteczno$¢ w odniesieniu do tego gatunku.

(7)  Ocena preparatu Enterococcus faecium NCIMB 10415
dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane
w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sg spel-
nione. W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie
tego dodatku, jak okreslono w zalaczniku do niniejszego
rozporzadzenia.

(8) W zwiazku z udzieleniem nowego zezwolenia na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 nalezy uchyli¢
rozporzadzenie (WE) nr 102/2009 i odpowiednio
zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1288/2004.

(9)  Poniewaz wzgledy bezpieczenistwa nie wymagaja natych-
miastowego zastosowania zmian w warunkach zezwole-
nia, nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy, aby umozliwi¢
zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spel-
nienia nowych wymogéw wynikajacych z zezwolenia.

(10)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. taficucha
Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
Artykut 1
Zezwolenie

Preparat wyszczegélniony w zalaczniku, nalezacy do kategorii
,dodatki zootechniczne” i do grup funkcjonalnych ,stabilizatory
flory jelitowej” i ,inne dodatki zootechniczne”, zostaje dopusz-
czony jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie
z warunkami okreslonymi w zalgczniku.

Artykut 2
Uchylenie rozporzadzenia (WE) nr 102/2009
Rozporzadzenie (WE) nr 102/2009 traci moc.

Artyku} 3
Zmiana w rozporzadzeniu (WE) nr 1288/2004

W zalgczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 1288/2004 skresla
si¢ pozycje dotyczaca E 1705, Enterococcus faecium NCIMB
10415.

Artykut 4
Srodki przejsciowe

Dodatek wyszczeg6lniony w zalgczniku do stosowania u cielgt
oraz pasza zawierajaca ten dodatek, wyprodukowane i opatrzone
etykietami przed dniem 19 maja 2014 r. zgodnie z przepisami
obowiazujacymi przed dniem 19 listopada 2013 r., moga by¢
nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania
istniejacych zapasow.

Dodatek wyszczegdlniony w zalaczniku do stosowania u kotéw
i pséw oraz pasza zawierajaca ten dodatek, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 19 listopada 2015 r.
zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 19 listopada
2013 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane
az do wyczerpania istniejacych zapaséw.

Artykut 5
Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzgdzono w Brukseli dnia 29 pazdziernika 2013 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna | Maksymalna
Numer Gatunek Tub zawartos¢ zawarto$¢
. o Nazwa posiadacza . . . . . | Maksymalny . Data waznosci
identyfikacyjny . Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria f . . . Inne przepisy )
dodatku zezwolenia swiernecia wiek CFUkg mieszanki paszowej zezwolenia
¢ pelnoporcjowej o
wilgotnosci 12 %
Kategoria dodatkéw zootechnicznych. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej
4b1705 DSM Nutritional | Enterococcus Sktad dodatku Cielgta — 1x10° — W informacjach na temat |19 listopada 2023 r.
Products Ltd, faecium ) ; stosowania dodatku
reprezentowany . . Preparat Enterococcus faecium Kozleta i premiksu wskazac
NCIMB 10415 i wywani
przez .DSM NCIMB 10415 o minimalnej zawarto$ci: postaé warunki Prze’c,h owywania
Nutritional ) ) o oraz stabilno$¢ granulowa-
Products Sp. z 0.0. mikrokapsulek z szelakiem i inne postacie mikro- nia.
kapsulek:
1 x 10'° CFU/g dodatku;
postacie niepowlekane granulowane:
3,5 x 10'% CFUJg dodatku
Charakterystyka substancji czynnej
Zywotne komérki Enterococcus faecium
NCIMB 10415
Metoda analityczna (')
Oznaczenie liczby: metoda posiewu powierzchnio-
wego na agarze z z0lcig, eskuling i azydkiem
(EN 15788)
Analiza jako$ciowa: elektroforeza w zmiennym
pulsowym polu elektrycznym (PFGE)
4b1705 DSM Nutritional | Enterococcus Sklad dodatku Koty — 7 x10° — W informacjach na temat |19 listopada 2023 r.
Products Ltd, faecium ) stosowania dodatku
reprezentowany c o Preparat Enterococcus faecium i premiksu wskaza¢
M NCIMB 10415 ki howywani
przez .DS NCIMB 10415 o minimalnej zawartosci: 5 x 10° Warunil przecio ania
Nutritional CFUo dodatk oraz stabilno$¢ granulowa-
Products Sp. z o.o. Jg dodatku nia.
Posta¢ mikrokapsulek (szelak)
Charakterystyka substanji czynnej
Zywotne komorki Enterococcus faecium
NCIMB 10415
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Minimalna | Maksymalna
zawarto$¢ zawarto$¢
. Numer Nazwa posiadacza . . . . Gatunek .lub Maksymalny . Data waznosci
identyfikacyjny . Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria . . . . Inne przepisy )
dodatku zezwolenia swiernecia wiek CFU[kg mieszanki paszowej zezwolenia
¢ pelnoporcjowej o
wilgotnosci 12 %
Metoda analityczna (?)
Oznaczenie liczby: metoda posiewu powierzchnio-
wego na agarze z z0kcia, eskuling i azydkiem
(EN 15788)
Analiza jako$ciowa: elektroforeza w zmiennym
pulsowym polu elektrycznym (PFGE)
Kategoria dodatkéw zootechnicznych. Grupa funkcjonalna: inne dodatki zootechniczne (poprawa warunkéw jelitowych)
4b1705 DSM Nutritional | Enterococcus Sklad dodatku Psy — 2,5 x10° W informacjach na temat |19 listopada 2023 r.
Products Ltd, faecium ) stosowania dodatku
reprezentowany Preparat Enterococcus faecium i premiksu wskaza¢
DSM NCIMB 10415 ki h i
praez. NCIMB 10415 zawierajacy co najmniej WATUIL przeciowywania
Nutritional oraz stabilno$¢ granulowa-

Products Sp. z o.o.

5 x 10° CFUJg dodatku.

Posta¢ mikrokapsulek (szelak)
Charakterystyka substangji czynnej
Zywotne komérki Enterococcus faecium
NCIMB 10415

Metoda analityczna (')

Oznaczenie liczby: metoda posiewu powierzchnio-
wego na agarze z z0kcia, eskuling i azydkiem
(EN 15788)

Analiza jako$ciowa: elektroforeza w zmiennym
pulsowym polu elektrycznym (PFGE)

nia.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyska¢ pod nastgpujgcym adresem laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej ds. dodatkéw paszowych: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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