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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 361/2011
z dnia 13 kwietnia 2011 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie Enterococcus 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 zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 943/2005

(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 (1),

w szczegolnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:
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Dz.U. L 268 z
Dz.U. L 270 z
Dz.U. L 243 z 15.7.2004, s. 10.
Dz.U. L 159 z
Dz.U. L 195 z
Dz.U. L 44 z 15.2.2006, s. 3.
Dz.U. L 34 z 4.2.2009, s. 8.

W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewiduje si¢
udzielanie  zezwolen na  stosowanie  dodatkow
w zywieniu zwierzat oraz okresla sposéb uzasadniania
i procedury przyznawania takich zezwolen. W art. 10
tego rozporzadzenia przewiduje si¢ ponowna oceng
dodatkéw dopuszczonych na podstawie dyrektywy
Rady 70/524/EWG ().

Zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG zezwolono na stoso-
wanie preparatu Enterococcus faecium NCIMB 10415 jako
dodatku paszowego bez ograniczen czasowych — u cielat
w wieku do 6 miesigcy rozporzadzeniem Komisji (WE)
nr 1288/2004 (3), u kurczat rzeznych i tucznikéw rozpo-
rzadzeniem Komisji (WE) nr 943/2005 (%), u macior
rozporzgdzeniem Komisji (WE) nr 1200/2005 (),
u prosigt rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 252/2006 (°)
oraz u kotdw i psé6w rozporzadzeniem Komisji (WE) nr
102/2009 (). Dodatek ten zostal nastepnie wpisany do
wspdlnotowego rejestru  dodatkéw  paszowych  jako
istniejacy produkt, zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. b) rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1831/2003.

Zgodnie z art. 10 wust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 w zwigzku z art. 7 tego rozporzadzenia

18.10.2003, s. 29.
14.12.1970, s. 1.

22.6.2005, s. 6.
27.7.2005, s. 6.

zlozony zostal wniosek o ponowna oceng Enterococcus
faecium NCIMB 10415 jako dodatku paszowego dla
kurczat rzeznych, celem sklasyfikowania go w kategorii
,dodatki zootechniczne”. Do wniosku dolaczone zostaly
dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane na mocy
art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
stwierdzil w opinii z dnia 22 czerwca 2010 r. (%), ze
Enterococcus faecium NCIMB 10415 w proponowanych
warunkach stosowania nie ma negatywnego wplywu na
zdrowie zwierzat i ludzi ani na $rodowisko i ze dodatek
ten moze potencjalnie zwigksza¢ konicowa mase ciala
kurczat rzeznych. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby
wprowadzania szczegdlowych wymogéw dotyczacych
monitorowania po wprowadzeniu preparatu do obrotu.
Urzad poddal réwniez weryfikacji sprawozdanie doty-
czace metody analizy dodatku paszowego w paszy,
przedtozone przez laboratorium referencyjne Unii Euro-
pejskiej ds. dodatkéw paszowych ustanowione rozporza-
dzeniem (WE) nr 1831/2003.

Ocena Enterococcus faecium NCIMB 10415 dowodzi, ze
warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 s3 spelnione.
W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie prepa-
ratu, jak okreslono w zalgczniku 1 do niniejszego rozpo-
rzgdzenia.

W zwiazku z udzieleniem niniejszym rozporzadzeniem
nowego zezwolenia nalezy skresli¢ wpis dotyczacy stoso-
wania Enterococcus faecium NCIMB 10415 u kurczat rzez-
nych w rozporzadzeniu (WE) nr 943/2005.

Poniewaz zmiany warunkéw udzielenia zezwolenia nie sg
zwigzane z kwestiami bezpieczenstwa, wilasciwe jest
zezwolenie na okres przejsciowy w celu pozbycia sie
istniejacych zapaséw premikséw i mieszanek paszowych.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Lancucha Zywno-
Sciowego i Zdrowia Zwierzat,

(%) Dziennik EFSA 2010, 8(7):1661.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparat wyszczeg6lniony 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 tymze zalaczniku.

Artykut 2

Zalgcznik 1 do rozporzadzenia (WE) nr 9432005 zastepuje sie
tekstem znajdujacym si¢ w zalaczniku II do niniejszego rozpo-
rzadzenia.

Artykut 3

Premiksy i mieszanki paszowe zawierajace Enterococcus faecium
NCIMB 10415 oznakowane zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG
mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane do
wyczerpania zapasow.

Artykut 4

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 13 kwietnia 2011 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK I

Minimalna Maksymalna
Numer Nazwa Gatunek lub rawartose rawartose L
. S ) . . . . . Maksymalny . Data waznosci
identyfikacyjny [  posiadacza Dodatek Sklad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria f . . . Inne przepisy )
dodatku zezwolenia swiersecia wiek CFUJkg mieszanki paszowej zezwolenia
¢ pelnoporcjowej o wilgotnosci
2%
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej
4b1705 DSM  Nutri- | Enterococcus Sktad dodatku Kurczeta 3 x 108 — 1. W informacjach na temat | 4 maja 2021 r.
tional faecium rzeine stosowania dodatku
Products Ltd, Preparat Enterococcus faecium i premiksu wskazaé
reprezento- | NCIMB 10415 temperaturg  przechowy-
wany  przez NCIMB 10415 o minimalnej zawartoci: wania, dugos¢  okresu
DSM  Nutri- przechowywania oraz
tional stabilno§¢ granulowania.

Products  Sp.
Z 0.0.

posta¢ powlekana (szelakiem):
2 x 10'% CFU/g dodatkuy;
pozostate formy mikrokapsulek:
1 x 10'% CFUJg dodatku
Charakterystyka substancji czynnej
Enterococcus faecium

NCIMB 10415

Metoda analityczna (')

Oznaczanie liczby: metoda posiewu powierzchnio-
wego na agarze z z6lcig, eskuling i azydkiem

Identyfikacja:  elektroforeza ~ w
pulsowym polu elektrycznym (PFGE)

zmiennym

. Dozwolone

stosowanie
W paszy  zawierajacej
dopuszczone  kokcydio-
statyki: dekokwinat, sél
sodowg monenzyny,
chlorowodorek  robeni-
dyny, diklazuril  lub

semduramycyne.

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

Zalacznik 1 do rozporzadzenia (WE) nr 943/2005 otrzymuje brzmienie:

ZALACZNIK 11

ZALACZNIK 1

Minimalna Maksymalna
Gatunek lub Maksymaln zawartos¢ zawartos§é Data wasnosci
Nr WE Dodatek Wzér chemiczny, opis kategoria ymainy Inne przepisy .
. : wiek . . . zezwolenia
zwierzecia CFU[kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
Mikroorganizmy
E 1705 Enterococcus | Preparat Enterococcus faecium o minimalnej Tuczniki — 0,35 x 10° | 1,0 x 10? | W informacjach na temat stosowania dodatku | Bez ograniczefi
faecium zawartosci: i premiksu wskaza¢ temperature przechowy- czasowych”
wania, dlugos¢ okresu przechowywania oraz
NCIMB posta¢ mikrokapsutek: stabilno§¢ granulowania.
10415

1,0 x 1010 CFU/g dodatku;
posta¢ granulatu:

3,5 x 1010 CFU[g dodatku

LI0CY V1

[1d ]

forysfodoang ntun Amopdzin yruusizq

sz/ootl 1



