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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 775/2013

z dnia 12 sierpnia 2013 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Enterococcus faecium DSM 7134 jako dodatku
paszowego dla kurczat odchowywanych na kury nioski i gatunkéw podrzednych drobiu innych
niz wykorzystywane jako nioski (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 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:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano
udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzgt oraz okre$lono sposob uzasadniania i procedury
przyznawania takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003
ztozony zostal wniosek o zezwolenie na nowe zastoso-
wanie preparatu Enterococcus faecium DSM 7134. Do
wniosku dolaczone zostaly dane szczegbtowe oraz doku-
menty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na nowe zastosowanie
preparatu Enterococcus faecium DSM 7134 jako dodatku
paszowego dla kurczat odchowywanych na kury nioski
i gatunkéw podrzednych drobiu innych niz wykorzysty-
wane jako nioski, celem sklasyfikowania go w kategorii
,dodatki zootechniczne”.

4) Stosowanie tego preparatu Enterococcus faecium DSM
7134 zostalo dopuszczone na okres dziesieciu lat, dla
prosiat i tucznikdéw rozporzadzeniem Komisji (WE) nr
538/2007 (3, dla macior rozporzadzeniem Komisji
(WE) nr 1521/2007 () oraz dla kurczat rzeznych
rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 998/2010 (4).

(55 Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
stwierdzit w swojej opinii z dnia 12 marca 2013 r. (%), Ze
w proponowanych warunkach stosowania preparat Ente-
rococcus faecium DSM 7134 nie ma negatywnego wplywu

na zdrowie zwierzgt, zdrowie ludzi ani na $rodowisko
naturalne, oraz Ze poniewaz w odniesieniu do kurczat
rzeznych wykazano juz potencjal poprawy parametréw
zootechnicznych, wniosek ten moze zosta¢ rozszerzony
na kurczeta odchowywane na kury nioski i ekstrapolo-
wany na gatunki podrzedne drobiu inne niz wykorzysty-
wane jako nioski. 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, przed-
fozone przez laboratorium referencyjne ustanowione
rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(6)  Ocena preparatu Enterococcus faecium DSM 7134 dowo-
dzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane
w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 s3 spel-
nione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie
tego preparatu, jak okreslono w zalaczniku do niniej-
szego rozporzadzenia.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu  s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Laricucha Zywno-
Sciowego 1 Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparat wyszczegdlniony w zalaczniku, 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 zalgczniku.

Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 12 sierpnia 2013 r.
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W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Minimalna Maksymalna
Numer Nazwa Gatunek lub Maksymaln zawarto$é zawarto$¢ Data waznosci
identyfikacyjny| posiadacza Dodatek Sktad, wzdr chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria w>ille’11< Y Inne przepisy sezwolenia
dodatku zezwolenia zwierzgcia CFU[kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci 12 %
Kategoria ,,dodatki zootechniczne”. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej
4b1841  |Lactosan Enterococcus Sklad dodatku Kurczgta — 5x108 — 1. W informacjach na temat stoso- 2 wrze$nia
GmbH & Co| faecium DSM odchowy- wania dodatku i premiksu 2013 r.
KG 7134 Preparat Enterococcus faecium DSM 7134 wane na wskaza¢ warunki przechowy-

zawierajacy minimum:
Postaé sproszkowana: 1 x 10'° CFU/g
dodatku

Granulki (mikrokapsutki): 1 x 10'° CFU/g
dodatku

Charakterystyka substangji czynnej

Zywotne komoérki Enterococcus faecium DSM
7134

Metoda analityczna (1)

Oznaczanie liczby: metoda posiewu
powierzchniowego przy zastosowaniu agaru
z eskuling, z6lcig i azydkiem (EN 15788)
Identyfikacja: elektroforeza w zmiennym
pulsowym polu elektrycznym (PFGE)

kury nioski

Gatunki
podrzedne
drobiu
(inne niz
wykorzy-
stywane
jako
nioski)

wania oraz stabilno§¢ granulo-
wania.

. Dozwolone stosowanie w paszy

zawierajacej dopuszczone
kokeydiostatyki: diklazuril,
bromowodorek halofuginonu,
chlorowodorek robenidyny,
dekokwinat, s6l sodowa lasalo-
cidu A, maduramycyna amonu
lub s6l sodowa monenzyny,
pod warunkiem ze ten kokcy-
diostatyk dopuszcza si¢ dla
przedmiotowych gatunkdw.

. Srodki bezpieczefistwa: zaleca

si¢ stosowanie ochrony drog
oddechowych oraz rekawic
podczas kontaktu z produktem.

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