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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/2394
z dnia 9 wrzeénia 2024 r.

dotyczace przedluzenia zezwolenia na stosowanie preparatu Enterococcus lactis NCIMB 10415 jako
dodatku paszowego dla kotéw i pséw (posiadacz zezwolenia: DSM Nutritional Products Ltd)
i uchylajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 1061/2013

(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 majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwoleni na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposdb uzasadniania i procedury udzielania oraz odnawiania takich zezwolen.

(2)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 1061/2013 (}) zezwolono na stosowanie przez 10 lat preparatu
Enterococcus lactis NCIMB 10415 (wczesniejsza nazwa taksonomiczna Enterococcus faecium NCIMB 10415) jako
dodatku paszowego dla kotéw i psow.

(3)  Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o przedtuzenie zezwolenia na stoso-
wanie preparatu Enterococcus lactis NCIMB 10415 w karmie dla kotéw i pséw, wnoszgc o zaklasyfikowanie tego
dodatku do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grup funkcjonalnych ,stabilizatory flory jelitowej” dla kotéw
oraz ,inne dodatki zootechniczne” dla pséw. Do wniosku dolgczono dane szczegdélowe oraz dokumenty wymagane
na mocy art. 14 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4 W opinii z dnia 30 stycznia 2024 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze wnio-
skodawca przedstawil dowody na to, iz preparat Enterococcus lactis NCIMB 10415 jest nadal bezpieczny dla kotéw
i pséw w obecnie dozwolonych warunkach stosowania. Urzad stwierdzil réwniez, Ze nie wykazano, iz dodatek
dziala draznigco na skére i oczy, ale ze nalezy go uznac za substancje dzialajacg uczulajaco na drogi oddechowe,
natomiast nie mozna bylo wyciagna¢ zadnych wnioskéw na temat dzialania uczulajgcego na skor¢. Urzad wskazat
ponadto, ze nie ma potrzeby przeprowadzania oceny skutecznosci preparatu Enterococcus lactis NCIMB 10415 w kon-
tek$cie przedluzenia zezwolenia, poniewaz we wniosku o przedtuzenie zezwolenia nie wystgpiono o zmiang lub
uzupelnienie warunkéw pierwotnego zezwolenia, ktre miatyby wplyw na skuteczno$¢ dodatku. Zdaniem Urzedu
nie ma potrzeby wprowadzania szczegélowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do
obrotu.

(5)  Laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003 uznalo, ze wnioski i zalecenia
zawarte w poprzedniej ocenie dotyczacej tego samego dodatku w odniesieniu do metody analizy sg aktualne i maja
zastosowanie do obecnego wniosku o przedtuzenie zezwolenia. Zgodnie z art. 5 ust. 4 lit. a) rozporzadzenia Komisji
(WE) nr 378/2005 (*) sprawozdanie z oceny sporzadzane przez laboratorium referencyjne nie jest zatem wymagane.

() Dz.U.L268218.10.2003, s. 29, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 1061/2013 z dnia 29 pazdziernika 2013 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie prepa-
ratu Enterococcus faecium NCIMB 10415 jako dodatku paszowego dla cielat, koZlat, kotéw i pséw oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE)
nr 1288/2004 (posiadacz zezwolenia: DSM Nutritional Products Ltd reprezentowany przez DSM Nutritional Products Sp. z 0.0.)
(Dz.U.L 289 z 31.10.2013, s. 38, ELL http://data.curopa.eu/eli/reg_impl/2013/1061/o0j).

() Dziennik EFSA. 2024; 22:8622.

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 378/2005 z dnia 4 marca 2005 r. w sprawie szczegblowych zasad wykonania rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie obowiazkéw i zadar laboratorium referencyjnego Wspélnoty dotyczacych
wnioskéw o wydanie zezwolenia na stosowanie dodatkéw paszowych (Dz.U. L 59 z 5.3.2005, s. 8, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/
2005/3780j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2394/oj


http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/1061/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj

PL

Dz.U. L z 10.9.2024

(6) W zwigzku z powyzszym Komisja uznaje, ze preparat Enterococcus lactis NCIMB 10415 spelnia warunki przewi-
dziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Nalezy zatem przedluzy¢ zezwolenie na stosowanie tego
dodatku. Do celéw kontroli nalezy przydzieli¢ temu preparatowi specjalny numer identyfikacyjny w odniesieniu do
kotéw i pséw, aby umozliwi¢ odréznienie od innych form tego preparatu dopuszczonych rozporzadzeniem wyko-
nawczym Komisji (UE) 2024/1161 (*) w odniesieniu do innych gatunkéw. Komisja uwaza ponadto, ze nalezy zasto-
sowaé odpowiednie Srodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia uzytkownikéw dodatku. Te
srodki ochronne nie powinny narusza¢ innych wymogéw prawa Unii dotyczacych bezpieczenstwa pracownikow.

7 W zwiazku z przedluzeniem zezwolenia na stosowanie preparatu Enterococcus lactis NCIMB 10415 jako dodatku
3 p prep )
paszowego dla kotéw i pséw nalezy uchyli¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 1061/2013.

(8)  Poniewaz wzgledy bezpieczeristwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia
na stosowanie preparatu Enterococcus lactis NCIMB 10415 jako dodatku paszowego dla kotéw i psow, nalezy przewi-
dzie¢ okres przejsciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymo-
g6w wynikajacych z przedluzenia zezwolenia.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Przedluzenie zezwolenia

Zezwolenie na stosowanie preparatu okreslonego w zalgczniku, nalezacego do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grup
funkcjonalnych ,stabilizatory flory jelitowej” dla kotéw oraz ,inne dodatki zootechniczne” dla pséw, przediuza si¢ zgodnie
z warunkami wyszczegdlnionymi w zalaczniku.

Artykut 2

Uchylenie

Rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 1061/2013 traci moc.

Artykut 3

Srodki przejéciowe

1. Preparat okreslony w zalgczniku oraz premiksy zawierajace ten preparat, wyprodukowane i opatrzone etykietami
przed dniem 30 marca 2025 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 30 wrzesnia 2024 r., mogg by¢ nadal
wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajgce preparat okreslony w zalgczniku, wyprodukowane i opatrzone
etykietami przed dniem 30 wrzesnia 2026 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 30 wrzesnia 2024 r.,
moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2024/1161 z dnia 22 kwietnia 2024 r. dotyczace odnowienia zezwolenia na stosowanie
preparatu Enterococcus lactis NCIMB 10415 jako dodatku paszowego dla niekt6rych gatunkéw zwierzat i udzielenia zezwolenia na sto-
sowanie tego preparatu jako dodatku paszowego dla niektérych innych gatunkéw zwierzat (posiadacz zezwolenia: DSM Nutritional
Products Ltd.), zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 1061/2013 oraz uchylajace rozporzadzenia wykonawcze (UE)
nr 361/2011, (UE) 2015/518 i (UE) 2019/11 (Dz.U. L, 2024/1161, 23.4.2024, ELL: http://data.curopa.eu/eli/reg_impl/2024/1161/0j).
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Artykut 4
Wejscie w Zycie

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 czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 9 wrze$nia 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2394/oj
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ZAEACZNIK
Maksy-
Minimalna malna
Numer zawarto§é zawart-
1dentyf1ka— Nazwa posiadacza datek Skiad, wzér chemiczny, opis, Glitunek !Ub Mal;sy— 08¢ ) . Data wazno§ci
yny zezwolenia Dodate metoda analityczna ategoria maiiy ; ; ; Pozostate przepisy zezwolenia
dodatku Y zwierzecia wiek jtk[kg mieszanki
paszowego paszowej
pelnoporcjowej

o wilgotnosci 12 %

Kategoria: d

odatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej

4b1705ii

DSM Nutritio-
nal Products
Ltd, reprezento-
wany przez
DSM Nutritio-
nal Products Sp.
Z 0.0.

Enterococcus
lactis NCIMB
10415

Sktad dodatku

Preparat Enterococcus lactis

NCIMB 10415 o minimalnej

zawartosci:

— posta¢  mikrokapsulek
powlekanych szelakiem:
5 x 10° jtk/g dodatku.

Posta¢ stala.

Charakterystyka substancji
czynnej

Zywotne komérki Enterococ-
cus lactis NCIMB 10415

Metoda analityczna (")
Identyfikacja: metody sek-
wencjonowania DNA lub
elektroforeza pulsacyjna

w zmiennym polu elektrycz-
nym (PFGE) — CEN/TS 17697.

Oznaczenie liczby w dodatku
paszowym, premiksach i mie-
szankach paszowych: metoda
posiewu powierzchniowego
na agarze z z06kcig, eskuling

i azydkiem (EN 15788).

Koty -

7 x10° -

W informacjach na temat
stosowania dodatku

i premikséw nalezy poda¢
warunki przechowywania
i stabilno$¢ przy obrébce
cieplne;j.

Podmioty dzialajace na
rynku pasz ustanawiaja
procedury postepowania

i Srodki organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku

i premiksow, tak aby
ograniczy¢ ewentualne
zagrozenia wynikajace

z ich stosowania. Jezeli
takich zagrozefi nie mozna
wyeliminowac za pomoca
tych procedur i Srodkéw,
dodatek i premiksy nalezy
stosowac przy uzyciu
srodkéw ochrony
indywidualnej dla drog
oddechowych i skéry.

30 wrzesnia
2034 .
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

paszowego

Nazwa posiadacza
zezwolenia

Dodatek

Skfad, wzér chemiczny, opis,
metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Maksy-
malna
zawart-
0s¢

Minimalna
zawarto§é

jtk/kg mieszanki
paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Pozostale przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Kategoria: d

odatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: inne dodatki zootec

hniczne (poprawa warunkéw jelitowych)

4b1705ii

DSM Nutritio-
nal Products
Ltd, reprezento-
wany przez
DSM Nutritio-
nal Products Sp.
Z 0.0.

Enterococcus
lactis NCIMB
10415

Sklad dodatku

Preparat Enterococcus lactis

NCIMB 10415 o minimalnej

zawartosci:

— posta¢  mikrokapsulek
powlekanych szelakiem:
5 x 10° jtk/g dodatku.

Postac stala.

Charakterystyka substancji
czynnej

Zywotne komorki Enterococ-
cus lactis NCIMB 10415

Metoda analityczna (')
Identyfikacja: metody sek-
wencjonowania DNA lub
elektroforeza pulsacyjna

w zmiennym polu elektrycz-
nym (PFGE) - CEN/TS 17697.

Oznaczenie liczby w dodatku
paszowym, premiksach i mie-
szankach paszowych: metoda
posiewu powierzchniowego
na agarze z z06kcig, eskuling
iazydkiem (EN 15788).

Psy

2,5x10° -

W informacjach na temat
stosowania dodatku

i premikséw nalezy podad
warunki przechowywania
i stabilno$¢ przy obrdbce
cieplnej.

Podmioty dzialajace na
rynku pasz ustanawiajg
procedury postepowania

i Srodki organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku

i premiksow, tak aby
ograniczy¢ ewentualne
zagrozenia wynikajace

z ich stosowania. Jezeli
takich zagrozen nie mozna
wyeliminowac za pomoca
tych procedur i srodkéw,
dodatek i premiksy nalezy
stosowac przy uzyciu
$rodkéw ochrony
indywidualnej dla drog
oddechowych i skéry.

30 wrzesnia
2034 .

(")  Szczegbtowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalezé pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_pl
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