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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021/1414
z dnia 27 sierpnia 2021 r.

w sprawie sprostowania rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2021/422 dotyczacego
zezwolenia na stosowanie preparatu Enterococcus faecium DSM 7134 jako dodatku paszowego dla
kur niosek (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 szczeg6lnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2021/422 () zezwolono na stosowanie preparatu Enterococcus fae-
cium DSM 7134 jako dodatku paszowego dla kur niosek na okres 10 lat.

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/422 w kolumnie ,Numer identyfikacyjny dodatku”
dodano niewlasciwy numer identyfikacyjny dodatku.

W opinii z dnia 30 wrzesnia 2020 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze doda-
tek ten moze by¢ stosowany w wodzie do pojenia w ramach warunkéw stosowania z zastrzezeniem oceny bezpie-
czefistwa i skutecznosci. Specyfikacja wynikajaca z tego wniosku nie zostala ujeta w kolumnie ,Inne przepisy”
zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/422 i w zwigzku z tym nalezy ja doda¢ do tej kolumny ze
wzgledu na pewnos¢ prawa.

W opinii Urzedu wskazano réwniez, ze dodatek nie wykazuje dziatania draznigcego na skore lub oczy, lecz jest sub-
stancja dzialajaca potencjalnie uczulajaco na skore i drogi oddechowe. W zalgczniku do rozporzadzenia wykona-
wezego (UE) 2021/422 w kolumnie ,Inne przepisy” blednie odniesiono si¢ do stosowania ochrony drég oddecho-
wych, okularéw i rekawic jako Srodkéw ochrony indywidualnej zamiast odnie$¢ si¢ do stosowania $rodkéw
ochrony drég oddechowych i skory w celu odpowiedniego uwzglednienia opinii Urzedu dotyczacej bezpieczenstwa
uzytkownikow.

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/422 popelniono niewielki blad pisarski w odniesieniu
do nazwy posiadacza zezwolenia.

Nalezy zatem odpowiednio sprostowa¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2021/422. W celu zapewnienia jasnoSci
nalezy zastapic caly zalacznik do wspomnianego rozporzadzenia wykonawczego jego poprawiong wersja.

Aby umozliwi¢ podmiotom dziatajacym na rynku pasz dostosowanie etykietowania dodatku i zawierajacej go paszy
do poprawionych warunkéw zezwolenia, nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy w odniesieniu do wprowadzania
tych produktéw do obrotu.

W celu ochrony uzasadnionych oczekiwan zainteresowanych stron w odniesieniu do warunkéw zezwolenia na sto-
sowanie dodatku niniejsze rozporzadzenie powinno wej$¢ w zycie w trybie pilnym.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

Dz.U.L 268 z 18.10.2003, s. 29.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/422 z dnia 9 marca 2021 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Enterococ-
cus faecium DSM 7134 jako dodatku paszowego dla kur niosek (posiadacz zezwolenia: Lactosan GmbH & Co KG) (Dz.U. L 83
210.3.2021, 5. 25).

Dziennik EFSA 2020;18(11):6277.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zalgcznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/422 zastepuje si¢ zalgcznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

1. Preparat wyszczegdlniony w zalaczniku oraz premiksy zawierajace t¢ substancje, wyprodukowane i opatrzone ety-
kietami przed dniem 1 grudnia 2021 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 31 sierpnia 2021 r., mogg by¢
nadal wprowadzane do obrotu az do wyczerpania zapaséw.

2. Materialy i mieszanki paszowe zawierajgce preparaty i premiksy, o ktérych mowa w ust. 1, wyprodukowane i opa-

trzone etykietami przed dniem 31 sierpnia 2022 r. zgodnie z przepisami obowigzujgcymi przed dniem 31 sierpnia
2021 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu az do wyczerpania zapasow.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie nastgpnego 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 27 sierpnia 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAELACZNIK

Mini- Maksy- Mini- Maksy-
malna malna malna malna
,,Numer Zaw’a’r— Zaw’a’r— Zaw’a’r— Zaw’a’r—
identyfika- N.a zdwa datek Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda Gitunek 1 ub Mal;sy— tosc tosc tosc tosc ) . Data waznosci
cyjiny posiadacza Dodate analityczna ategoria | malny ) ) ) Pozostale przepisy Jezwolenia
dodatku zezwolenia zwierzgcia wiek jtk/kg mleszfamkl
paszowe) jtk/l wody do pojenia
pelnoporcjowej J Y €opo)
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowe;j
4b1841 |Lactosan Enterococcus | Sktad dodatku Kury nioski - 1x10° - 5x 10 - . Winformacjachnate-| 30.3.2031
GmbH & Co |faecium DSM | Preparat Enterococcus faecium mat stosowania do-
KG 7134 DSM 7134 datkuipremikséw na-

zawierajgcy co najmniej:
Proszek: 1x10' jtk/g dodatku
Granulki (mikrokapsutkowane):
1x10"

jtk/g dodatku

Charakterystyka substancji
czynnej

Zywotne komérki Enterococcus
faecium DSM 7134

Metoda analityczna ()

Do oznaczenia liczby: metoda
posiewu powierzchniowego na
agarze z 70kcig, eskuling i azydkiem
(EN 15788)

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

lezy wskaza¢ warunki
przechowywania oraz
stabilno$¢ przy obrob-
ce cieplnej.

. Dodatek moze by¢

stosowany w wodzie
do pojenia.

. Przy stosowaniu do-

datkuwwodzie do po-
jenia nalezy zapewnié
jednolita dyspersje do-
datku.

. Podmioty dzialajace

na rynku pasz ustana-
wiaja procedury po-
stepowania i $rodki
organizacyjne dla
uzytkownikéw dodat-
ku i premikséw, tak
aby ograniczy¢ ewen-
tualne zagrozenia wy-
nikajace z ich stoso-
wania. Jezeli
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zagrozefl nie mozna
wyeliminowaé  ani
maksymalnie ograni-
czy¢ za pomoca tych
procedur i $rodkéw,
dodatek i premiksy
nalezy stosowal przy
uzyciu srodkéw
ochrony indywidual-
nej, w tym Srodkow
ochrony drég odde-
chowych i skory.”

() Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskac pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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