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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 304/2014
z dnia 25 marca 2014 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatéw Enterococcus faecium NCIMB 10415, Enterococcus
faecium DSM 22502 oraz Pediococcus acidilacticic CNCM 1-3237 jako dodatkéw paszowych dla
wszystkich gatunkéw zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

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 ust. 7
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwiazku z jego
art. 10 ust. 1-4 ustanowiono przepisy szczegdétowe doty-
czace oceny produktow, ktdére byly stosowane w Unii
jako dodatki do kiszonki w dniu, w ktérym rozporzg-
dzenie to zaczelo by¢ stosowane.

Zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003 preparaty Enterococcus faecium NCIMB 10415,
Enterococcus faecium DSM 22502 oraz Pediococcus acidilac-
tici CNCM 1-3237 zostaly wpisane do rejestru dodatkéw
paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat jako istnie-
jace produkty nalezace do grupy funkcjonalnej ,dodatki
do kiszonki”.

Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003 w zwigzku z jego art. 7 zlozone zostaly
wnioski 0 zezwolenie na stosowanie wspomnianych
preparatéw jako dodatkéw paszowych dla wszystkich
gatunkow zwierzat, celem sklasyfikowania ich w kategorii
,dodatki technologiczne” 1 w grupie funkcjonalnej
,dodatki do kiszonki”. Do wnioskéw dolgczone zostaly
dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane na mocy
art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

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

S

Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
w opiniach z dnia 23 maja 2012 r. (%), 10 wrzesnia
2013 r. (%) i 10 pazdziernika 2013 r. (%) stwierdzil, ze
w proponowanych warunkach stosowania przedmiotowe
preparaty nie maja niekorzystnego wplywu na zdrowie
zwierzgt i ludzi ani na S$rodowisko. Urzad stwierdzit
takze, ze preparaty Enterococcus faecium NCIMB 10415,
Enterococcus faecium DSM 22502 oraz Pediococcus acidilac-
ticic CNCM 1-3237 moga poprawiC proces produkdji
kiszonki. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowa-
dzania szczegbtowych wymogdw dotyczacych monitoro-
wania po wprowadzeniu do obrotu. Urzagd poddat
réwniez weryfikacji sprawozdanie dotyczace metod
analizy dodatkéw paszowych w paszy przedlozone
przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporza-
dzeniem (WE) nr 1831/2003.

Ocena przedmiotowych preparatéw dowodzi, ze warunki
udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzg-
dzenia (WE) nr 1831/2003 sa spelnione. W zwigzku
z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie preparatéw, jak
okreslono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa 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.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Lancucha Zywno-
$ciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zezwolenie

Preparaty wyszczegélnione w zalaczniku, nalezace do kategorii
,dodatki technologiczne” i do grupy funkcjonalnej ,dodatki do

kiszonki”,

zostaja  dopuszczone jako dodatki stosowane

w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okre$lonymi
w zalgczniku.

(?) Dziennik EFSA 2012; 10(6):2733.
(%) Dziennik EFSA 2013; 11(10):3363.
(%) Dziennik EFSA 2013; 11(10):3436.
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Artyku} 2
Srodki przejsciowe

Preparaty wyszczegélnione w zalaczniku oraz zawierajaca je pasza, wytworzone i opatrzone etykietami
przed dniem 15 pazdziernika 2014 r. zgodnie z przepisami obowigzujagcymi przed dniem 15 kwietnia
2014 r. moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania istniejacych zapasow.

Artykut 3
Wejscie w Zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzg-
dowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 25 marca 2014 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

. Gatunek lub Minimah}? Maksyma!r’la
Numer identyfikacyjny | Nazwa posiadacza Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Kategoria Maksymalny | zawarto$¢ | zawarto$¢ Inne przepisy Data waznosci
dodatku zezwolenia analityczna Zwierzgcia wiek zezwolenia
CFU kg materialu $wiezego
Kategoria: dodatki technologiczne. Grupa funkcjonalna: dodatki do kiszonki
1k20601 — Enterococcus faecium | Sktad dodatku Wszystkie — — — W informacjach doty- | 15 kwietnia
. gatunki czacych stosowania 2024 r.
NCIMB 10415 Preparat Enterococcus faecium Zwierzat dodatku i premiksu
NCIMB 10415 zawierajacy co najmniej nalezy poda¢ warunki
1x10'° CFUJg dodatku. przechowywania.
Charakterystyka substancji czynnej Minimalna zawartos¢
dodatku w przypadku
Zywotne komérki Enterococcus faecium stosowania bez laczenia
z innymi mikroorganiz-
NCIMB 10415. mami stosowanymi jako
Metoda analityczna () dodatk}l3 do kiszonki:
1 x 10° CFU[kg mate-
Oznaczenie liczby w dodatku rialu $wiezego.
paszowym: metoda posiewu L o,
powierzchniowego na agarze z Z6lcia, Srodki - bezpieczenstwa:
eskuling i azydkiem (EN 15788). podezas kontaktu
z produktem zaleca si¢
Identyfikacja: elektroforeza stosowanie ochrony
w zmiennym pulsowym polu drég oddechowych
elektrycznym (PFGE). i oczu oraz rekawic.
1k20602 — Enterococcus faecium | Sklad dodatku Wszystkie W informacjach doty-
. gatunki czacych stosowania
DSM 22502 Preparat Enterococcus faecium Zwierzat dodatku i premiksu

DSM 22502 zawierajacy co najmniej
1 x 10! CFU/g dodatku.

Charakterystyka substandji czynnej
Zywotne komoérki Enterococcus faecium
DSM 22502.

Metoda analityczna (1)

Oznaczenie liczby w dodatku
paszowym: metoda posiewu
powierzchniowego na agarze z zdkcig,
eskuling i azydkiem (EN 15788).

Identyfikacja: elektroforeza
w zmiennym pulsowym polu
elektrycznym (PFGE).

nalezy poda¢ warunki
przechowywania.

Minimalna zawarto$¢
dodatku w przypadku
stosowania bez laczenia
z innymi mikroorganiz-
mami stosowanymi jako
dodatki do kiszonki:

1 x 108 CFU[kg mate-
rialu $wiezego.

Srodki  bezpieczefistwa:
podczas kontaktu

z produktem zaleca si¢
stosowanie ochrony
drég oddechowych

i oczu oraz rekawic.
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Gatunek lub Minimalna | Maksymalna
Numer identyfikacyjny | Nazwa posiadacza Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda . | Maksymalny | zawarto$¢ | zawarto$¢ . Data waznosci
. Dodatek . kategoria . Inne przepisy .
dodatku zezwolenia analityczna . : wiek zezwolenia
Zwierzecia N PR
CFU kg materialu $wiezego
1k21009 — Pediococcus acidilactici | Sktad dodatku Wszystkie — — — 1. W informacjach doty- | 15 kwietnia
) o gatunki czacych stosowania 2024 r.
CNCM 1-3237 Preparat Pediococcus acidilactici Zwierzat dodatku i premiksu
CNCM 1-3237 zawierajacy co najmniej nalezy podac Warunkl
1x101° CFUJg dodatku. przechowywania.
Charakterystyka substancji czynnej 2. Minimalna zawartos¢
_ dodatku w przypadku
Zywotne komorki Pediococcus acidilactici stosowania bez laczenia
z innymi mikroorganiz-
CNCM [-3237. mami stosowanymi jako
Metoda analityczna (') dodatk; do kiszonki:
5x 10" CFU[kg mate-
Oznaczenie liczby w dodatku rialu $wiezego.
aszowym: metoda posiewu ;
pase P 3. Srodki bezpieczenstwa:

powierzchniowego z uzyciem agaru
MRS (EN 15786)

Identyfikacja: elektroforeza
w zmiennym pulsowym polu
elektrycznym (PFGE).

podczas kontaktu

z produktem zaleca si¢
stosowanie ochrony
drég oddechowych

i oczu oraz rekawic.

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

¥10T°¢€9C

[1d ]

forysfodoang ntun Amopdzin yruusizq

11/06 1


http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

	Rozporządzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 304/2014 z dnia 25 marca 2014 r. dotyczące zezwolenia na stosowanie preparatów Enterococcus faecium NCIMB 10415, Enterococcus faecium DSM 22502 oraz Pediococcus acidilactici CNCM I-3237 jako dodatków paszowych dla wszystkich gatunków zwierząt (Tekst mający znaczenie dla EOG)

