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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 201 7/961
z dnia 7 czerwca 2017 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Enterococcus faecium CECT 4515 jako dodatku

paszowego dla prosigt odsadzonych od maciory oraz na nowe zastosowanie w wodzie do pojenia

dla prosiat odsadzonych od maciory i kurczat rzeinych oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE)

nr 2036/2005 i rozporzadzenie (UE) nr 887/2011 (posiadacz zezwolenia Evonik Nutrition & Care
GmbH)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre§lono sposéb uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwolen. W art. 10 tego
rozporzadzenia przewidziano ponowng ocene dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy Rady
70/524/EWG ().

(2)  Rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 2036/2005 (*) zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG udzielono bezterminowego
zezwolenia na stosowanie preparatu Enterococcus faecium CECT 4515 jako dodatku paszowego dla prosiat
odsadzonych od maciory. Preparat ten zostal nastgpnie wpisany do rejestru dodatkéw paszowych jako istniejacy
produkt zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Preparat ten zostal dopuszczony do

stosowania u kurczat rzeznych rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 887/2011 ().

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwigzku z jego art. 7 zlozono wnioski
0 ponowng ocene¢ preparatu Enterococcus faecium CECT 4515 jako dodatku paszowego w zywieniu prosigt
odsadzonych od maciory i o jego nowe zastosowanie w wodzie do pojenia dla prosigt odsadzonych od maciory
i kurczat rzeznych. Wnioskodawca wystapil o sklasyfikowanie dodatku w kategorii ,dodatki zootechniczne”. Do
wnioskow dolaczone zostaly dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane na podstawie art. 7 ust. 3 rozporza-
dzenia (WE) nr 1831/2003.

(4) W opiniach z dnia 9 kwietnia 2014 r. (), 29 kwietnia 2015 r. (¥) i 8 wrze$nia 2015 r. () Europejski Urzad ds.
Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze w proponowanych warunkach stosowania preparat Enterococcus
faecium CECT 4515 nie ma negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi ani na $rodowisko. W opinii z dnia
29 kwietnia 2015 r. Urzad stwierdzil réwniez, ze stosowanie tego preparatu w paszy moze mie¢ wplyw na
poprawe parametréw zootechnicznych prosigt odsadzonych od maciory. W opinii z dnia 8 wrze$nia 2015 r.
Urzad stwierdzil ponadto, ze stosowanie preparatu Enterococcus faecium CECT 4515 w wodzie do pojenia prosigt
odsadzonych od maciory i kurczat rzeZznych ma te samg skuteczno$¢ jak w przypadku stosowania w paszy.
Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegélowych wymogéw dotyczacych monitorowania po
wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku
paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE)
nr 1831/2003.

(5)  Ocena preparatu Enterococcus faecium CECT 4515 wykazala, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane
w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie
preparatu, jak okreslono w zalacznikach do niniejszego rozporzadzenia.

(') Dz.U.L268218.10.2003,s. 29.

(*) Dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczaca dodatkéw paszowych (Dz.U.L 270z 14.12.1970, s. 1).

(®) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2036/2005 z dnia 14 grudnia 2005 r. w sprawie stalego zezwolenia na niektére dodatki paszowe oraz
tymczasowego zezwolenia na nowe zastosowanie niektérych juz dopuszczonych dodatkéw paszowych (Dz.U. L 328 z 15.12.2005,
s. 13).

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 887/2011 z dnia 5 wrze$nia 2011 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu
Enterococcus faecium CECT 4515 jako dodatku paszowego dla kurczat rzeznych (posiadacz zezwolenia Evonik Nutrition & Care GmbH)
(Dz.U.1 2292 6.9.2011, s. 7).

(*) Dziennik EFSA 2014; 12(5):3672.

() Dziennik EFSA 2015; 13(5):4111.

(') Dziennik EFSA 2015; 13(9):4232.
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(6) W nastepstwie udzielenia nowego zezwolenia na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 nalezy
odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 2036/2005. Ponadto dotychczasowe zezwolenie na stosowanie
preparatu Enterococcus faecium CECT 4515 w zywieniu kurczat rzeZznych na podstawie rozporzadzenia
wykonawczego (UE) nr 887/2011 nalezy uzupelni¢ zezwoleniem na nowe zastosowanie w wodzie do pojenia
w drodze zmiany tego rozporzadzenia wykonawczego.

(7)  Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach
zezwolenia, nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom przygotowanie si¢
do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych z zezwolenia.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie
Preparat wyszczegblniony w zalgczniku I, nalezacy do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej

,stabilizatory flory jelitowej”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w Zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami
okreslonymi w tym zalaczniku.

Artykut 2
Zmiana w rozporzadzeniu (WE) nr 2036/2005

W zalgczniku 1 do rozporzadzenia (WE) nr 2036/2005 skreSla si¢ pozycje E 1713 dotyczaca Enterococcus faecium
CECT 4515.

Artykut 3
Zmiana w rozporzadzeniu (UE) nr 8872011

Zalacznik do rozporzadzenia (UE) nr 887/2011 zastepuje si¢ zalacznikiem II do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 4
Srodki przejéciowe
Preparat wyszczegélniony w zalgczniku oraz pasza zawierajaca ten preparat, wyprodukowane i opatrzone etykietami

przed dniem 28 grudnia 2017 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 28 czerwca 2017 r., moga by¢
nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

Artykut 5
Wejscie w Zycie

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

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 7 czerwca 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK |
Minimalna Maksy- Minimalna Maksy-
o malna v malna
Numer ZAWAIIOSC | o wartos¢ | ZAWAMOSC | awartosé
. y Nazwa . . Gatunek lub | Maksy- L
identyfika- ) Sktad, wzér chemiczny, . . Data waznosci
/ posiadacza Dodatek . . kategoria malny . . . Inne przepisy :
cyjny : opis, metoda analityczna . : . jtk/kg mieszanki zezwolenia
zezwolenia zwierzgcia wiek .
dodatku paszowej petnopor- . -
IS . jtk/l wody do pojenia
cjowej o wilgotnosci
12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej
4b1713 | Evonik Enterococcus Sktad dodatku Prosigta 1x10° — 5 x 108 — . Dodatek moze by¢| 28 czerwca
Nutrition | faecium odsadzone stosowany w wodzie 2027 1.
& Care Preparat Enterococcus fae- od do pojenia.
CECT 4515 p Po)
GmbH cium CECT 4515 zawie- | maciory

rajgcy  co  najmniej
1 x 10° jtk/g dodatku
w postaci stalej

Charakterystyka substangji
czynnej

Zywotne komorki Ente-
rococcus  faecium  CECT
4515

Metoda analityczna (1)

Oznaczenie liczby: me-
toda posiewu
powierzchniowego na
agarze z z6lcia, eskuling
i azydkiem (EN 157838)

Identyfikacja: elektrofo-
reza pulsacyjna w zmien-
nym polu elektrycznym
(PFGE)

. W informacjach na te-

mat stosowania do-
datku i premikséw na-
lezy okresli¢ stabilnosé
w wodzie do pojenia.

. W informacjach na te-

mat stosowania do-
datku i premikséw na-
lezy okresli¢ warunki
przechowywania oraz
stabilno§¢  przy ob-
rébee cieplnej.

. Przy stosowaniu do-

datku w wodzie do
pojenia nalezy zapew-
ni¢ jednolita dyspersje
dodatku.

. Przeznaczone dla pro-

sigt odsadzonych od
maciory, o masie ciala
do 35 kg.
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. e - . e - —_
Minimalna Maksy Minimalna Maksy ~
i malna o malna v
zawarto$é .. | zawarto§¢ . =
Numer zawarto$é zawartos§é —
. y Nazwa , . Gatunek lub | Maksy- L o
identyfika- ; Sktad, wzér chemiczny, . . Data waznosci
/ posiadacza Dodatek . . kategoria malny . . . Inne przepisy -
cyjny ; opis, metoda analityczna . . . jtk/kg mieszanki zezwolenia
zezwolenia zwierzecia wiek .
dodatku paszowej pelnopor-

cjowej o wilgotnosci jtk/l wody do pojenia

12 %

[1d ]

6. Podmioty  dzialajace
na rynku pasz ustalaja
procedury postgpowa-
nia i $rodki organi-
zacyjne dla uzytkowni-
kéw dodatku i pre-
mikséw,  tak  aby
ograniczy¢ ewentualne
zagrozenia wynikajace
z ich stosowania. Jezeli
takich zagrozen nie
mozna wyeliminowac
lub ograniczy¢ do mi-
nimum za pomocy
tych procedur i §rod-
kéw, dodatek i pre-
miksy nalezy stosowaé
przy uzyciu $rodkow
ochrony  indywidual-
nej, w tym ochrony
drég  oddechowych

i ochrony skéry.

forysfodony nun Amopdzin yuuarzg

(') Szczegbly dotyczace metod analitycznych mozna uzyska¢ pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej ds. dodatkéw paszowych: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-
additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

ZALACZNIK II
2ZALACZNIK
Minimalna I\r/[na;;);-
Nazwa zawarto$é ‘o
Numer . zawartos¢
identyfika- Iézzlza; Dodatek Sklad, wzor chemiczny, opis, ki:t%rrlieakzl‘i?e_ I\IAnaali:;y i Inne przepis Data waznosci
cyjny Jerwo- metoda analityczna gr Jecia wieky jtk/kg mieszanki przepisy zezwolenia
dodatku Iel?i]a ¢ paszowej pelnopor-
cjowej o wilgotnosci
12 %

Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej

4b1713

Evonik
Nutrition
& Care
GmbH

Enterococcus
faecium

CECT 4515

Sktad dodatku

Preparat  Enterococcus  faecium
CECT 4515 zawierajacy co naj-
mniej 1 x 10 jtk/g dodatku

Postaci state

Charakterystyka substancji czynnej

Zywotne komérki Enterococcus
faecium CECT 4515

Metoda analityczna (')

Oznaczenie liczby: metoda po-
siewu powierzchniowego na
agarze z 701cig, eskuling i azyd-
kiem (EN 15788)

Identyfikacja: elektroforeza

pulsacyjna w zmiennym polu
elektrycznym (PFGE)

Kurczeta
rzezne

1 x10° —

1. W informacjach na temat stosowania

dodatku i premikséw nalezy okresli¢
warunki przechowywania oraz stabil-
nos¢ przy obrébce cieplnej.

. Dozwolone stosowanie w paszy zawie-

rajacej jeden z nastepujacych dopusz-
czonych kokcydiostatykéw: s6l sodowa
monenzyny, diklazuril, nikarbazyne,
dekokwinat, chlorowodorek robeni-
dyny, s6l sodowa semduramycyny, na-
razyne, sol sodowa salinomycyny, sél
sodowy lasalocidu A, narazyng/nikarba-
zyng lub maduramycyne amonu.

. Podmioty dzialajace na rynku pasz

ustalajg ~ procedury  postgpowania
i $rodki organizacyjne dla uzytkowni-
kéw dodatku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagrozenia wy-
nikajace z ich stosowania. Jezeli takich
zagrozen nie mozna wyeliminowa¢ lub
ograniczy¢ do minimum za pomoca
tych procedur i $rodkéw, dodatek i pre-
miksy nalezy stosowaé przy uzyciu
$rodkéw ochrony indywidualnej, w tym
ochrony drég oddechowych i ochrony
skory.

26 wrzesnia
2021 r.

(') Szczegbtowe informacje o metodach analitycznych mozna uzyskaé pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

Nazwa - Maksy-
Numer . Minimalna
. N posia- . . . Gatunek lub Maksy- " malna L
identyfika- d Sktad, wzér chemiczny, opis, ) . zawartos¢ L, . Data waznosci
- acza Dodatek metoda analitvezna kategoria zwie- malny zawarto§¢ Inne przepisy Zezwolenia
dC)cllJ tl{ Z€ZWO- 4 rzecia wiek
odatiu lenia jtk/l wody do pojenia
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej
4b1713 | Evonik | Enterococcus Sktad dodatku Kurczeta — 5x 108 — . Dodatek moze by¢ stosowany w wodzie | 28 czerwca
lg\fluérltlon faecium Preparat  Enterococcus  faccium rzeine do pojenia. 2027 r.
Gmlii{e CECT 4515 CECT 4515 zawierajacy co naj- . W informacjach na temat stosowania

mniej 1 x 10? jtk/g dodatku
Postaci state
Charakterystyka substancji czynnej

Zywotne komérki Enterococcus
faecium CECT 4515

Metoda analityczna ()

Oznaczenie liczby: metoda po-
siewu powierzchniowego na
agarze z z0kcia, eskuling i azyd-
kiem (EN 15788)

Identyfikacja: elektroforeza

pulsacyjna w zmiennym polu
elektrycznym (PFGE)

dodatku i premikséw nalezy okresli¢
stabilno$¢ w wodzie do pojenia.

. Przy stosowaniu dodatku w wodzie do

pojenia nalezy zapewni¢ jednolita dys-
persje dodatku.

. Dozwolone stosowanie w paszy zawie-

rajacej jeden z nastepujacych dopusz-
czonych kokcydiostatykéw: sél sodowa
monenzyny, diklazuril, nikarbazyne,
dekokwinat, chlorowodorek robeni-
dyny, s6l sodowa semduramycyny, na-
razyne, sol sodowa salinomycyny, sél
sodowy lasalocidu A, narazyne/nikarba-
zyne lub maduramycyne amonu.

. Podmioty dzialajace na rynku pasz

ustalajg ~ procedury  postgpowania
i $rodki organizacyjne dla uzytkowni-
kéw dodatku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagrozenia wy-
nikajace z ich stosowania. Jezeli takich
zagrozen nie mozna wyeliminowa¢ lub
ograniczy¢ do minimum za pomoca
tych procedur i $rodkéw, dodatek i pre-
miksy nalezy stosowaé przy uzyciu
srodkéw ochrony indywidualnej, w tym
ochrony drég oddechowych i ochrony
skory.

(") Szczegdtowe informacje o metodach analitycznych mozna uzyskac pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.”
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