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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2019/11
z dnia 3 stycznia 2019 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Enterococcus faecium NCIMB 10415 jako dodatku

paszowego dla loch, prosiat ssacych, warchlakéw i tucznikow oraz zmieniajace rozporzadzenia

(WE) nr 252/2006, (WE) nr 943/2005 i (WE) nr 1200/2005 (posiadacz zezwolenia: DSM Nutritional
products Ltd., reprezentowany przez DSM Nutritional Products Sp. z 0.0.)

(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 dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

(6)

W rozporzgdzeniu (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 oceng¢ dodatkéw dopuszczonych na podstawie dyrektywy Rady
70/524[EWG ().

Zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG udzielono bezterminowego zezwolenia na stosowanie preparatu Enterococcus
faecium NCIMB 10415 jako dodatku paszowego dla prosiagt rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 252/2006 (*), dla
tucznikéw rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 9432005 (*) oraz dla loch rozporzadzeniem Komisji (WE)
nr 1200/2005 (). Preparat ten zostal nastepnie wpisany do rejestru dodatkéw paszowych jako istniejacy produkt
zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwiazku z jego art. 7 zlozono wniosek
0 ponowng oceng preparatu Enterococcus faecium NCIMB 10415 jako dodatku paszowego dla loch, warchlakéw,
prosigt ssacych i tucznikéw. Wnioskodawca wystapit o sklasyfikowanie tego dodatku w kategorii ,dodatki
zootechniczne”. Do wniosku dofaczone zostaly dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7
ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

W opiniach z dnia 17 czerwca 2015 1. (°) i dnia 21 lutego 2018 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze w proponowanych warunkach stosowania preparat Enterococcus faecium NCIMB
10415 nie ma negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi ani na $rodowisko. Urzad uznal, ze dodatek
moze poprawi¢ parametry wydajnosci u prosiat ssacych, warchlakéw, tucznikéw i loch. Zdaniem Urzedu nie ma
potrzeby wprowadzania szczegdlnych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu preparatu do
obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy,
przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

Ocena preparatu Enterococcus faecium NCIMB 10415 dowodzi, 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 zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenia (WE) nr 252/2006, (WE) nr 943/2005 i (WE) nr 1200/2005.

(') 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 252/2006 z dnia 14 lutego 2006 r. w sprawie stalego zezwolenia na niektére dodatki paszowe oraz

tymczasowych zezwolef na nowe zastosowanie niektdrych juz dopuszczonych dodatkéw paszowych (Dz.U. L 44 z 15.2.2006, s. 3).

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 943/2005 z dnia 21 czerwca 2005 r. dotyczace stalego zezwolenia na niektore dodatki paszowe

(Dz.U.L 1592 22.6.2005, 5. 6).

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1200/2005 z dnia 26 lipca 2005 r. w sprawie stalego zezwolenia na niektdre dodatki paszowe oraz

tymczasowego zezwolenia na nowe zastosowanie juz dopuszczonego dodatku paszowego (Dz.U.L 195 z 27.7.2005, s. 6).

(9 Dziennik EFSA 2015; 13(7):4158.
() Dziennik EFSA 2018; 16(3):5201.
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(7)  Poniewaz wzgledy bezpieczenstwa 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 opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie

Preparat wyszczegélniony w zalaczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,stabili-
zatory flory jelitowej”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami
okreslonymi w zalaczniku.

Artyku} 2

Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 252/2006

W rozporzadzeniu (WE) nr 252/2006 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) uchyla si¢ art. 1;

2) uchyla si¢ zalacznik 1.

Artykut 3
Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 943/2005

W rozporzadzeniu (WE) nr 943/2005 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) uchyla si¢ art. 1;

2) uchyla si¢ zalacznik 1.

Artykut 4
Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 1200/2005

\17\6 ﬁu};}czniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1200/2005 skresla si¢ pozycje E 1705 dotyczaca Enterococcus faecium NCIMB

Artykut 5

Srodki przejéciowe

Preparat wyszczegdlniony w zalgczniku oraz pasza zawierajaca ten preparat, wyprodukowane i opatrzone etykietami
przed dniem 24 lipca 2019 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 24 stycznia 2019 r., moga by¢ nadal
wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

Artykut 6

Wejicie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 stycznia 2019 1.
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Minimalna Maksy-
i malna
Numer . ZAWATIOSC | 2 wartosc
. . Nazwa posia- . . . Maksy- Data
identyfika- Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Gatunek lub kate- . S
/ dacza zezwo- Dodatek ) o . malny . . . Pozostale przepisy waznosci
cyjny . analityczna goria zwierzgcia . jtk/kg mieszanki .
lenia wiek - zezwolenia
dodatku paszowej pelnopor-
cjowej o wilgotnosci
12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej
4b1705 | DSM Enterococcus Sklad dodatku Lochy — 7 x 108 — . W informacjach na temat sto- | 24 sty-
Nutritional faecium . sowania dodatku i premikséw cznia
P t Ent : ) .
Products Ltd. | NevB 10415 reparat tterococtals f ae.cmm ) Prosieta ssace 1 x10° — nalezy wskaza¢ warunki prze- [ 2029 r.
reprezentowa- NCIMB 10415 o minimalnej za- ) . chowywania oraz stabilno§¢
ny przez DSM wartosct: Warchlaki 3,5 %10 - przy obrébce cieplnej.
Il::jrlj)tgiltic(t)sngl — posta¢ powlekana (szelakiem): | Tuczniki . Dodatek jest podawany lo-
7 0.0 p- 2 x 10 jtk/g dodatku lub chom prosnym i karmigcym

— inne postaci powlekane:
1 x 10" jtk/g dodatku lub

— granulowana posta¢ niepowle-
kana

3,5 x 10 jtk/g dodatku.

Charakterystyka substancji czynnej

Komoérki zywotne Enterococcus fae-
cium
NCIMB 10415

Metoda analityczna (1)

Oznaczenie liczby: metoda po-
siewu powierzchniowego na aga-
rze z 706kcig, eskuling i azydkiem
(EN 15788)

Oznakowanie: elektroforeza pulsa-
cyjna w zmiennym polu elektrycz-
nym (PFGE)

oraz jednocze$nie prosigtom
ssacym.

. Przeznaczony dla warchlakéw

0 masie wynoszacej maksy-
malnie okolo 35 kg.

. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiajg procedury
postepowania i $rodki organi-
zacyjne dla  uzytkownikow
dodatku i premiksow, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagro-
zenia wynikajace z ich stoso-
wania. Jezeli zagrozen nie
mozna wyeliminowaé  ani
maksymalnie ograniczy¢ za
pomoca tych procedur i $rod-
kéw, dodatek i premiksy na-
lezy stosowaé przy uzyciu
srodkéw ochrony indywidual-
nej.

(') Szczegbly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskal pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej ds. dodatkéw paszowych: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-

additives/evaluation-reports
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