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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/159
z dnia 5 lutego 2020 r.

dotyczace odnowienia zezwolenia na stosowanie Enterococcus faecium DSM 7134 jako dodatku
paszowego dla prosiat odsadzonych od maciory i tucznikéw oraz uchylajace rozporzadzenie (WE)
nr 538/2007 (posiadacz zezwolenia Lactosan Starterkulturen GmbH & Co)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc 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 okre$lono sposéb uzasadniania i procedury udzielania oraz przedtuzania takich zezwolen.

(2)  Rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 538/2007 (%) zezwolono na stosowanie przez 10 lat Enterococcus faecium DSM
7134 jako dodatku paszowego dla prosiat odsadzonych od maciory i tucznikow.

(3)  Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 posiadacz tego zezwolenia ztozyl wniosek o odnowie-
nie zezwolenia na stosowanie Enterococcus faecium DSM 7134 jako dodatku paszowego dla prosiat odsadzonych od
maciory i dla tucznikéw, wnoszac o sklasyfikowanie go w kategorii ,dodatki zootechniczne”. Do wniosku dotaczone
zostaly dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 14 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4 W opinii z dnia 27 lutego 2019 1. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze wnio-
skodawca przedstawil dane wykazujace zgodnos$¢ dodatku z warunkami udzielenia zezwolenia. Urzad uznal, ze w
dopuszczonych warunkach stosowania Enterococcus faecium DSM 7134 pozostaje bezpieczny dla zwierzat docelo-
wych, konsumentéw, uzytkownikéw i Srodowiska. Urzad stwierdzit rowniez, ze dodatek ten uznaje si¢ za substancje,
ktéra moze dziala¢ uczulajgco na skére i drogi oddechowe. W zwigzku z tym Komisja uwaza, ze nalezy zastosowacd
odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec niekorzystnym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczegdlnosci w przy-
padku uzytkownikéw dodatku.

(5)  Ocena Enterococcus faecium DSM 7134 dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporza-
dzenia (WE) nr 1831/2003 sg spelnione. W zwigzku z tym nalezy odnowi¢ zezwolenie na stosowanie tego dodatku,
jak okreslono w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(6) W zwiazku z odnowieniem zezwolenia na stosowanie Enterococcus faecium DSM 7134 jako dodatku paszowego na
warunkach okreSlonych w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia nalezy uchyli¢ rozporzadzenie (WE)
nr 538/2007.

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

() Dz.U.L2682z18.10.2003,s. 29.

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 538/2007 z dnia 15 maja 2007 r. dotyczace dopuszczenia nowego zastosowania Enterococcus faecium
DSM 7134 (Bonvital) jako dodatku do pasz (Dz.U. L 128 z 16.5.2007, s. 16).

() Dziennik EFSA 2019; 17(3):5650.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie na stosowanie dodatku wyszczegdlnionego w zalgczniku, nalezacego do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do
grupy funkcjonalnej ,stabilizatory flory jelitowej”, odnawia si¢ zgodnie z warunkami okre$lonymi w zalgczniku.

Artykut 2

Rozporzadzenie (WE) nr 538/2007 traci moc.

Artykut 3

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 5 lutego 2020 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZAEACZNIK
Numer Nazwa Dodatek Sklad, wz6r chemiczny, opis, metoda | Gatunek lub Maksymalny Minimalna Maksymalna Pozostale przepisy Data
identyfika- posiadacza (Nazwa analityczna kategoria wiek zawartos¢ zawartos¢ wazno§ci
cyjny zezwolenia handlowa) zwierzecia zezwolenia
dodatku jtk/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o
wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej
4b1841  |Lactosan Enterococcus | Sklad dodatku Prosieta (od- — 0,5x10° 4x10° |1. W informacjach na temat|26 lutego
Starterkulturen | feciym DSM | Preparat Enterococcus faecium DSM 7134 | sadzone od stosowania dodatku i pre-|{2030r.
GmbH& Co 17734 }z)aw1eri]a,1cy Ci’or}fl?{?‘eg datk maciory) mikséw nalezy podal wa-
roszek: 1 x 10" jtk/g dodatku ) .
Granulki (mikrokapsutkowane): 1 x 10'° runlfl pre chowywania oraz
. stabilno§¢ przy obrdbce
jtk/g dodatku . -
cieplne;j.
Charakterystyka substancji czynnej . Podmioty dzialajgce na ryn-
Zywotne komorki Enterococcus faecium ku pasz ustanawiaja proce-
DSM 7134 dury postepowania i srodki
Metoda analityczna (') O?gzilnizacyjne cﬂa uZy.tk(zw-
Do oznaczenia liczby: metoda posiewu nikéw dodatku 1 pre{nxksow,
powierzchniowego na agarze z z6lcia, tak aby ograniczy¢ ewen-
eskuling i azydkiem (EN 15788) tualne zagrozenia wynikaja-
Do analizy jako$ciowej: elektroforeza ce zich stosowania. Jezeli ta-
pulsacyjna w zmiennym polu elektrycz- kich zagrozen nie mozna
nym (PFGE) wyeliminowa¢ lub ograni-
Tuczniki — 0,2x10° 1x10° czy¢ do minimum za pomo- 5 ¢ 1,ce
cg tych procedur i Srodkow, | 534
dodatek i premiksy nalezy ’
stosowaé przy uzyciu $rod-
kéw ochrony indywidualne;j,
w tym Srodkéw ochrony
drég oddechowych, skéry i
oczu.

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