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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021/1424
z dnia 31 sierpnia 2021 r.

dotyczace odnowienia zezwolenia na stosowanie preparatu Enterococcus faecium DSM 7134 jako
dodatku paszowego dla kurczat rzeZnych oraz uchylajagce rozporzadzenie (UE) nr 998/2010
(posiadacz zezwolenia Lactosan GmbH & Co KG)

(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
dodatkéw 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 zezwoleni na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposdb uzasadniania i procedury udzielania oraz odnawiania takich zezwolen.

(2)  Rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 998/2010 (}) zezwolono na stosowanie przez 10 lat preparatu Enterococcus fae-
cium DSM 7134 jako dodatku paszowego dla kurczat rzeznych.

(3)  Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 posiadacz tego zezwolenia ztozyl wniosek o odnowie-
nie zezwolenia na stosowanie preparatu Enterococcus faecium DSM 7134 jako dodatku paszowego dla kurczat rzez-
nych, wnoszgc o sklasyfikowanie go w kategorii ,dodatki zootechniczne”. Do wniosku dolaczone zostaly dane
szczegOlowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 14 ust. 2 tego rozporzadzenia.

(4 W opinii z dnia 27 stycznia 2021 r. (*) Europejski Urzad ds. Bezpieczeristwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze wnio-
skodawca przedstawit dowody, iz dodatek jest zgodny z obowigzujgcymi warunkami udzielenia zezwolenia. Urzad
stwierdzil ponadto, ze preparat Enterococcus faecium DSM 7134 nie ma szkodliwych skutkéw dla zdrowia zwierzat,
bezpieczenstwa konsumentéw ani dla Srodowiska. Urzad stwierdzit rowniez, ze preparat nie dziala draznigco na
skére i oczy, ale nalezy go uznal za substancje potencjalnie dzialajaca uczulajaco na skére i substancje dziatajaca
uczulajgco na drogi oddechowe. W zwiazku z tym Komisja uwaza, ze nalezy zastosowaé odpowiednie Srodki
ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczegdlnosci w odniesieniu do uzytkownikéw
dodatku. Urzad zweryfikowal takze sprawozdanie dotyczace metod analizy dodatku paszowego w paszy, przedlo-
zone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena preparatu Enterococcus faecium DSM 7134 dowodzi, Ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5

rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa spetnione. W zwigzku z tym nalezy odnowi¢ zezwolenie na stosowanie tego
dodatku.

(6) W zwiazku z odnowieniem zezwolenia na stosowanie preparatu Enterococcus faecium DSM 7134 jako dodatku paszo-
wego nalezy uchyli¢ rozporzadzenie (UE) nr 998/2010.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

() DzU.L 268z 18.10.2003, s. 29.

() Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 998/2010 z dnia 5 listopada 2010 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie Enterococcus faecium DSM
7134 jako dodatku paszowego dla kurczat rzeznych (posiadacz zezwolenia: Lactosan GmbH & Co KG) (Dz.U. L 290 z 6.11.2010,
s.22).

() Dziennik EFSA 2021;19(3):6451.



L 307/10 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 1.9.2021

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

3

Zezwolenie na stosowanie preparatu wyszczegdlnionego w zalaczniku, nalezacego do kategorii ,,dodatki zootechniczne’
i do grupy funkcjonalnej ,stabilizatory flory jelitowej”, zostaje odnowione zgodnie z warunkami okreslonymi w zalacz-
niku.

Artykut 2

Rozporzadzenie (UE) nr 998/2010 traci moc.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 31 sierpnia 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAELACZNIK

Minimalna Mal;sy—
Numer zawartos¢ | A
- zawart
identyfi- N.a Zwa Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Gatunek }ub Maksy - - aw .OSC . Data waznosci
Kacvin posiadacza Dodatek analitvezna kategoria malny jtk/kg mieszanki Pozostale przepisy serwolenia
do d}a?tk}; zezwolenia 4 zwierzecia wiek paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne.
Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej.
4b1841 |Lactosan Enterococcus | Sktad dodatku Kurczgta - 5x 108 - 1. W informacjach na temat stoso-| [10 lat od dnia
GmbH & Co | faecium DSM | Preparat Enterococcus faecium rzezne wania dodatku i premikséw na-| wejscia w Zycie
p p ) Y
KG 7134 DSM 7134 lezy wskaza¢ warunki przecho-|  niniejszego
zawierajgcy co najmnie;j: wywania oraz stabilno$¢ przy| rozporzadzenia.
o obrébce cieplne;. Uzupelnia OP]
Proszek: 1x10' jtk[g dodatku . Dozwolone jest stosowanie w pa- z dnia
S . 10 szy zawierajacej nastgpujace do- 21 wrzes-
Granulki (mikrokapsutkowane): 1x10 puszczone kokcydiostatyki: nia 2031 r.

jtk/g dodatku

Charakterystyka substanji czynnej
Zywotne komorki Enterococcus faecium DSM
7134

Metoda analityczna (')

Do oznaczenia liczby: metoda posiewu
powierzchniowego na agarze z z6kcig,
eskuling i azydkiem (EN 15788).

Do analizy jakoSciowej: elektroforeza
pulsacyjna w zmiennym polu elektrycznym
(PFGE).

chlorowodorek robenidyny, ma-
duramycyna amonu, diklazuril,
dekokwinat, bromowodorek ha-
lofuginonu, s6l sodowa monen-
zyny i s6l sodowa lasalocidu A.

. Podmioty dzialajgce na rynku

pasz ustanawiajg procedury po-
stepowania i §rodki organizacyj-
ne dla uzytkownikéw dodatku
i premikséw, tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia wynikaja-
ce z ich stosowania. Jezeli zagro-
zef nie mozna wyeliminowac ani
maksymalnie ograniczy¢ za po-
mocg tych procedur i $rodkéw,
dodatek i premiksy nalezy stoso-
wacé przy uzyciu $rodkéw ochro-
ny indywidualnej, w tym $rod-
kéw ochrony drég
oddechowych i skory.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:|/ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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