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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 niektérych gatunkéw zwierzat i udzielenia zezwolenia na stosowanie 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

(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 szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposéb uzasadniania i procedury udzielania oraz odnawiania takich zezwolen.

(2)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 361/2011 (* zezwolono na stosowanie przez okres 10 lat dwéch
postaci preparatu Enterococcus lactis NCIMB 10415 (wcze$niejsza nazwa taksonomiczna Enterococcus faecium NCIMB
10415), ,postaci mikrokapsulek” i ,postaci mikrokapsulek powlekanych szelakiem”, jako dodatku paszowego do
stosowania w paszy dla kurczat rzeZnych, a rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2015/518 (*) — dla kur-
czat odchowywanych na kury nioski, podrzednych gatunkéw drobiu rzeZnego i podrzednych gatunkéw drobiu
odchowywanego na nioski. Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 1061/2013 (*) zezwolono na stoso-
wanie przez okres 10 lat ,postaci mikrokapsulek”, ,postaci mikrokapsutek powlekanych szelakiem” i ,granulowanej
postaci niepowlekanej” tego preparatu jako dodatku paszowego w paszy dla cielat i koZlat, a rozporzadzeniem
wykonawczym Komisji (UE) 2019/11 (°) — dla loch, prosiat ssacych, warchlakéw i tucznikéw.

() Dz.U.L2682z18.10.2003, s. 29, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 361/2011 z dnia 13 kwietnia 2011 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie Enterococcus
faecium NCIMB 10415 jako dodatku paszowego dla kurczat rzeZnych (posiadacz zezwolenia DSM Nutritional Products Ltd, reprezen-
towany przez DSM Nutritional Products Sp. z 0.0) oraz zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 943/2005 (Dz.U. L 100 z 14.4.2011,
s. 22, ELL: http:|/data.europa.eufeli/reg_impl/2011/361/2015-04-16).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2015/518 z dnia 26 marca 2015 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Entero-
coccus faecium NCIMB 10415 jako dodatku paszowego dla kurczat odchowywanych na kury nioski, gatunkéw podrzednych drobiu
rzeznego i gatunkéw podrzednych drobiu odchowywanego na kury nioski i zmieniajace rozporzadzenie (UE) nr 361/2011 w zakresie
kompatybilnosci z kokcydiostatykami (posiadacz zezwolenia: DSM Nutritional Products Ltd reprezentowany przez DSM Nutritional
Products Sp. z 0.0.) (Dz.U. L 82z 27.3.2015, s. 75, ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2015/518/0j).

() 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.europa.eu/eli/reg_impl/2013/1061/o0j).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/11 z dnia 3 stycznia 2019 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Entero-
coccus faecium NCIMB 10415 jako dodatku paszowego dla loch, prosiat ssacych, warchlakéw i tucznikéw oraz zmieniajace rozporza-
dzenia (WE) nr 252/2006, (WE) nr 943/2005 i (WE) nr 1200/2005 (posiadacz zezwolenia: DSM Nutritional products Ltd., reprezen-
towany przez DSM Nutritional Products Sp. z 0.0.) (Dz.U.L 2 z 4.1.2019, s. 17, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2019/11/o0j).
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(3)  Zgodnie z art. 14 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o odnowienie zezwolenia na stoso-
wanie ,postaci mikrokapsulek” i ,postaci mikrokapsulek powlekanych szelakiem” preparatu Enterococcus lactis
NCIMB 10415 do stosowania w paszy dla kurczat rzeZnych, kurczat odchowywanych na kury nioski, podrzednych
gatunkéw drobiu rzeznego i podrzednych gatunkéw drobiu odchowywanego na kury nioski, a ,postaci mikrokap-
sulek”, ,postaci mikrokapsulek powlekanych szelakiem” i ,granulowanej postaci niepowlekanej” tego preparatu —
do stosowania w paszy dla cielat rzeznych, cielat do chowu, kozlat rzezZnych, kozlat do chowu, loch, prosiat ssacych,
warchlakow i tucznikéw. Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal rowniez wniosek
o zezwolenie na nowe zastosowania preparatu Enterococcus lactis NCIMB 10415, a mianowicie stosowanie ,granulo-
nulowanej postaci niepowlekanej” w paszy dla kurczat rzeznych, kurczat odchowywanych na kury nioski, podrzed-
nych gatunkéw drobiu rzeznego i podrzednych gatunkéw drobiu odchowywanego na nioski, stosowania ,postaci
mikrokapsutek”, ,postaci mikrokapsulek powlekanych szelakiem” i ,granulowanej postaci niepowlekanej” w paszy
dla kurczat odchowywanych w celach hodowlanych, indykéw rzeznych, indykéw odchowywanych w celach hodow-
lanych, podrzednych gatunkéw drobiu odchowywanego w celach hodowlanych, ptakéw ozdobnych, jagniat do dal-
szego chowu, jagniat rzeznych, podrzednych gatunkéw przezuwaczy do dalszego chowu, podrzednych gatunkéw
przezuwaczy rzeznych, $win odchowywanych w celach hodowlanych i wszystkich kategorii podrzednych gatunkéw
$wifl, stosowanie ,postaci mikrokapsulek” i ,granulowanej postaci niepowlekanej” w wodzie do pojenia dla kurczat
rzeznych, kurczat odchowywanych na kury nioski, kurczat odchowywanych w celach hodowlanych, indykéw rzez-
nych, indykéw odchowywanych w celach hodowlanych, podrzednych gatunkéw drobiu rzeZnego, podrzednych
gatunkéw drobiu odchowywanego na nioski, podrzednych gatunkéw drobiu odchowywanego w celach hodowla-
nych, ptakéw ozdobnych, cielat do chowu, cielat rzeznych, kozlat do chowu, koZlgt rzeznych, jagniat do chowu, jag-
nigt rzeznych, podrzednych gatunkéw przezuwaczy do chowu, podrzednych gatunkéw przezuwaczy rzeznych, $win
utrzymywanych w celach hodowlanych oraz wszystkich kategorii $win i podrzednych gatunkéw $win (,gatunki
docelowe”). We wniosku zwrécono sie o sklasyfikowanie tego dodatku w kategorii ,,dodatki technologiczne” i w gru-
pie funkcjonalnej ,stabilizatory flory jelitowej”. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegétowe oraz dokumenty
wymagane na mocy art. 14 ust. 2 i art. 7 ust. 3 tego rozporzadzenia.

(4 W opinii z dnia 27 wrze$nia 2023 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze
w proponowanych warunkach stosowania wszystkie trzy postacie preparatu Enterococcus lactis NCIMB 10415 sg bez-
pieczne dla gatunkéw docelowych, konsumentéw i Srodowiska. Urzad stwierdzit rowniez, Ze ,posta¢ mikrokap-
sulek” i ,posta¢ mikrokapsulek powlekanych szelakiem” tego preparatu nie dzialaja draznigco na skore ani oczy
oraz ze wszystkie trzy postacie dodatku uznaje si¢ za substancje, ktére moga dziata¢ uczulajgco na drogi oddechowe.
Urzad nie byt w stanie stwierdzi¢, czy ,granulowana posta¢ niepowlekana” tego preparatu moze mieé dzialanie draz-
nigce na skore i oczy ani czy wszystkie trzy postacie tego dodatku moga mie¢ dzialanie uczulajgce na skére. Urzad
wskazal, ze nie ma koniecznosci przeprowadzania oceny skutecznosci Enterococcus lactis NCIMB 10415 w kontekscie
odnowienia zezwolenia, poniewaz we wniosku o odnowienie zezwolenia nie wystapiono o zmiang lub uzupelnienie
warunkéw stosowania w odniesieniu do gatunkéw i kategorii, dla ktérych wydano zezwolenie. Urzad stwierdzil
ponadto, ze skuteczno$¢ w odniesieniu do nowych zastosowant mozna ekstrapolowac¢ na podstawie wczesniejszych
badan skutecznosci oraz ze, w odniesieniu do kompatybilnosci z kokcydiostatykami, wnioski wyciagnigte wczesniej
mozna ekstrapolowa¢ na inne gatunki i kategorie drobiu na odpowiednim stopniu rozwoju fizjologicznego w odnie-
sieniu do kokcydiostatykéw, na ktére wydano zezwolenie. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szcze-
gélowych wymogdw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.

(5)  Zgodnie z art. 5 ust. 4 lit. a) rozporzadzenia Komisji (WE) nr 378/2005 (') 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 s3 wazne i majg zastosowanie do obecnych wnioskéw.

(®) Dziennik EFSA 2023;21(10):8347.

() 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 Wspoélnoty 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/2024/1161/oj
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(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. W zwigzku z tym nalezy odnowi¢ zezwolenie na stosowanie
,postaci mikrokapsulek” i ,postaci mikrokapsutek powlekanych szelakiem” tego preparatu w paszy dla kurczat rzez-
nych i odchowywanych na kury nioski, podrzednych gatunkéw drobiu rzeznego i podrzednych gatunkéw drobiu
odchowywanego na nioski, a takze ,postaci mikrokapsutek”, ,postaci mikrokapsulek powlekanych szelakiem” i ,gra-
granulowanej postaci niepowlekanej” tego preparatu — w paszy dla cielat do chowu i cielat rzeZnych, kozlat do
chowu i kozlat rzeznych, loch (obejmujacych $winie hodowane w celach reprodukcyjnych), prosiat ssacych, warchla-
kéw i tucznikéw. Ponadto nalezy zezwoli¢ na stosowanie tego preparatu w odniesieniu do nowych zastosowan, kt6-
rych dotyczy wniosek. Nalezy rozszerzy¢ wskazanie kompatybilnosci stosowania tego preparatu z niektérymi kok-
cydiostatykami na kurczeta odchowywane w celach hodowlanych, indyki rzezne i indyki odchowywane w celach
hodowlanych oraz gatunki podrzedne drobiu odchowywanego w celach hodowlanych. Wreszcie Komisja uwaza, ze
nalezy zastosowa odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia uzytkownikéw
dodatku.

W zwigzku z odnowieniem zezwolenia na stosowanie ,postaci mikrokapsulek” i ,postaci mikrokapsulek powleka-
nych szelakiem” preparatu Enterococcus lactis NCIMB 10415 w paszy dla kurczat rzeznych i odchowywanych na
kury nioski oraz podrzednych gatunkéw drobiu rzeznego i odchowywanego na nioski, a takze ,postaci mikrokap-
sulek”, ,postaci mikrokapsulek powlekanych szelakiem” i ,granulowanej postaci niepowlekane;j” tego preparatu —
w paszy dla cielat do chowu i cielgt rzeznych, kozlat do chowu i koZlat rzeznych, loch, prosiat ssacych, warchlakéw
i tucznikéw nalezy zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 10612013 oraz uchyli¢ rozporzadzenia wykona-
weze (UE) nr 361/2011, (UE) 2015/518 i (UE) 2019/11.

Poniewaz wzgledy bezpieczeristwa nie wymagajg natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia
na stosowanie ,postaci mikrokapsutek” i ,postaci mikrokapsultek powlekanych szelakiem” preparatu Enterococcus lac-
tis NCIMB 10415 w paszy dla kurczat rzeznych i odchowywanych na kury nioski oraz podrzednych gatunkéw dro-
biu rzeznego i odchowywanego na nioski, a takze ,postaci mikrokapsutek”, ,postaci mikrokapsutek powlekanych
szelakiem” i ,granulowanej postaci niepowlekanej” tego preparatu — w paszy dla cielat do chowu i cielat rzeznych,
kozlat do chowu i kozlat rzeznych, loch, prosiat ssacych, warchlakéw i tucznikéw, nalezy przewidzie¢ okres prze-
jSciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynikaja-
cych z zezwolenia.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Odnowienie zezwolenia

Zezwolenie na stosowanie ,postaci mikrokapsutek” i ,postaci mikrokapsulek powlekanych szelakiem” preparatu wyszcze-
gélnionego w zalaczniku, nalezacego do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,stabilizatory flory
jelitowej”, w paszy dla kurczat rzeZnych i odchowywanych na kury nioski oraz podrzednych gatunkéw drobiu rzeznego
i odchowywanego na nioski, a takze ,postaci mikrokapsutek”, ,postaci mikrokapsulek powlekanych szelakiem” i ,granulo-
granulowanej postaci niepowlekanej” tego preparatu — w paszy dla cielat do chowu i cielgt rzeznych, kozlat do chowu i koz-
lat rzeznych, loch, prosigt ssacych, warchlakéw i tucznikéw odnawia si¢ zgodnie z warunkami okreslonymi w zalaczniku.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1161/oj
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Artykut 2

Zezwolenie

,Granulowana posta¢ niepowlekana” preparatu wyszczegdlnionego w zalgczniku, nalezacego do kategorii ,dodatki zoo-
techniczne” i do grupy funkcjonalnej ,stabilizatory flory jelitowej”, zostaje dopuszczona jako dodatek paszowy w zywieniu
zwierzat do stosowania w paszach dla kurczat rzeznych, kurczat odchowywanych na kury nioski, podrzednych gatunkéw
drobiu rzeznego i odchowywanego na nioski zgodnie z warunkami wyszczegélnionymi w zalgczniku. ,Posta¢ mikrokap-
sulek”, ,posta¢ mikrokapsulek powlekanych szelakiem” i ,granulowana posta¢ niepowlekana” tego preparatu zostaja
dopuszczone jako dodatek w zZywieniu zwierzat do stosowania w paszy dla kurczat odchowywanych w celach hodowla-
nych, indykéw rzeznych i odchowywanych w celach hodowlanych, podrzednych gatunkéw drobiu odchowywanego
w celach hodowlanych, ptakéw ozdobnych, jagnigt do dalszego chowu, jagniat rzeznych, podrzednych gatunkéw przezu-
waczy do dalszego chowu, podrzednych gatunkéw przezuwaczy rzeznych oraz wszystkich kategorii podrzednych gatun-
kéw $wint zgodnie z warunkami wyszczegdlnionymi w zalgczniku. ,Postaé mikrokapsulek” i ,granulowana postaé niepo-
wlekana” tego preparatu zostaja dopuszczone jako dodatek w Zywieniu zwierzat stosowany w wodzie do pojenia dla
wszystkich gatunkéw drobiu rzeznego, odchowywanego na kury nioski i odchowywanego w celach hodowlanych, ptakéw
ozdobnych, loch wszystkich gatunkéw $winiowatych, prosiat ssacych i warchlakow wszystkich gatunkéw $winiowatych,
tucznikdw wszystkich gatunkéw Swiniowatych, cielat do dalszego chowu, cielat rzeZnych, jagniat do dalszego chowu, jag-
niat rzeznych, podrzednych gatunkéw przezuwaczy do dalszego chowu, podrzednych gatunkéw przezuwaczy rzeZnych
zgodnie z warunkami wyszczegdlnionymi w zalgczniku.

Artykut 3

Zmiana rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 1061/2013

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 1061/2013 skresla si¢ pierwsza pozycje 4b1705 dotyczac cielat
i kozlat.

Artykut 4

Uchylenia

Rozporzadzenia wykonawcze (UE) nr 361/2011, (UE) 2015/518 i (UE) 2019/11 tracg moc.

Artykut 5
Srodki przejéciowe

1. ,Posta¢ mikrokapsulek”, ,posta¢ mikrokapsutek powlekanych szelakiem” preparatu wyszczegdlnionego w zalgczniku
oraz premiksy zawierajgce te postacie tego preparatu, ktdre sg przeznaczone do stosowania w paszy dla kurczat rzeznych
i odchowywanych na kury nioski oraz podrzednych gatunkéw drobiu rzeZnego i odchowywanego na nioski, a takze
,posta¢ mikrokapsutek”, ,posta¢ mikrokapsutek powlekanych szelakiem” i ,granulowana posta¢ niepowlekana” tego prepa-
ratu oraz premiksy zawierajace te postacie tego preparatu, ktére sg przeznaczone do stosowania w paszy dla cielat do
chowu i cielgt rzeznych, kozlat do chowu i koZlat rzeznych, loch, prosiat ssacych, warchlakéw i tucznikéw, wyproduko-
wane i opatrzone etykietami przed dniem 13 listopada 2024 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem
13 maja 2024 r., mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace ,posta¢ mikrokapsulek” lub ,posta¢ mikrokapsutek powleka-
nych szelakiem” preparatu wyszczegdlnionego w zalaczniku oraz premiksy zawierajace te postacie tego preparatu, ktore
sg przeznaczone do stosowania w paszy dla kurczat rzeZnych i odchowywanych na kury nioski oraz podrzednych gatun-
kéw drobiu rzeznego i odchowywanego na nioski, a takze zawierajace ,posta¢ mikrokapsutek”, ,posta¢ mikrokapsulek
powlekanych szelakiem” i ,granulowang posta¢ niepowlekang” tego preparatu, ktére sg przeznaczone do stosowania
w paszy dla cielat do chowu i cielat rzeznych, kozlat do chowu i koZlat rzeZnych, loch, prosigt ssacych, warchlakéw i tuczni-
kéw, wyprodukowane i opatrzone etykietami przed dniem 13 maja 2025 r. zgodnie z przepisami obowigzujgcymi przed
dniem 13 maja 2024 r., mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1161/oj
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Artykut 6
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 22 kwietnia 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1161/oj
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ZALACZNIK
CZESC1
Mini- Maksy- Mini- Maksy-
Numer malna malna malna malna
identyfi- Nazwa Gatunek Maksy- zawarto$¢ | zawarto$¢ | zawarto$¢ | zawarto$é Data
kacyjny ; Sktad, wzér chemiczny, lub . R
dodatku posmdacz'a Dodatek opis, metoda analityczna | Kategoria ma.lny jtk/kg mieszanki Pozostale przepisy waznosci
zezwolenia : . wiek ASZOWE! zezwolenia
paszo- zwierzecia p o jtk/l wody do pojenia
wego pelnoporcjowe;j
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej
4b1705 | DSM Nutritio- | Enterococcus Sklad dodatku Wszystkie - 3 x 108 - 1,5 x 108 - W informacjach na 13 maja
nal Products lactis NCIMB | Preparat Enterococcus gatunki temat stosowania 2034 r.
Ltd, reprezen- | 10415 lactis NCIMB 10415 drobiu dodatku i premik-
towany przez o minimalnej zawar- rzeznego sow nalezy podaé
DSM Nutritio- tosci: ) warunki przecho-
nal Products — w postaci mikro- | Wszystkie wywania oraz sta-
Sp. z 0.0. kapsulek: 1 x %atut?ki bilnoé¢ przy obréb-
11(1))10 jtk/g dodatku Odsl(’ioslly- ce cieplnej.
u
— granulowana po- wan}eg;na
sta¢ niepowleka- foski
na: 3,5 x 107jtk] | yyosucriie
g dodatku. gatunki
Postaci state drobiu Dodatek moze by¢
Charakterystyka sub- odchowy- stosowany w wodzie
stancji czynnej Wanego do pojenia.
Zywotne komoérki }YV (clelaclh
Enterococcus lactis 0 owh a
NCIMB 10415 nye
Metoda analityczna Praki
0 ozdobne
Dodatek moze by¢
8 8
Lochy 7x10 3,510 stosowany jedno-
Wls(;ygt- cze$nie z nastepuja-
e cymi kokcydiostaty-
gatunkéw Kami .
AR ami, zgodnie
Swiniowa- .
tvch z odpowiednimi
Y warunkami zezwo-
Prosigta 1x10° 0,5x%10° lenia na ich stoso-
ssace wanie jako dodatki
WSZyst- paszowe: dekokwi-
kich nat, s6l sodowa mo-
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01/,

Analiza jakoSciowa:
metody sekwencjono-
wania DNA lub elek-
troforeza pulsacyjna
w zmiennym polu
elektrycznym (PFGE) —
CEN/TS 17697.

Oznaczenie liczby

w dodatku paszowym,
premiksach, mieszan-
kach paszowych

i wodzie: metoda
posiewu powierz-
chniowego na agarze
z 76kciy, eskuling
iazydkiem (EN15788)

gatunkéw
$winiowa-

tych

Cieleta,
kozleta,
jagnieta
i pod-
rzedne
gatunki
przezuwa-
czy do
dalszego
chowu

Cieleta,
koZleta,
jagnieta
ipod-
rzedne
gatunki
przezuwa-
czy rzez-
nych

Warchlaki
wszZyst-
kich
gatunkéw
Swiniowa-

tych

Tuczniki
wszyst-
kich
gatunkéw
Swiniowa-

tych

3,5x108

2x10°

nenzyny, chlorowo-
dorek robenidyny,
diklazuril, semdura-
mycyna, s0l sodowa
lasalocidu A, madu-
ramycyna amont,
narazyna, polacze-
nie narazyny z ni-
karbazyna, sdl so-
dowa salinomycyny.

Dodatek jest pod-
awany lochom kar-
migcym oraz jedno-
cze$nie prosietom

ssacym.

Podmioty dzialajace
na rynku pasz usta-
nawiajg procedury
postepowaniaisrod-
ki organizacyjne dla
uzytkownikéw do-
datku i premiksow,
tak aby ograniczy¢
ewentualne zagro-
zenia wynikajace

z ich stosowania. Je-
zeli takich zagrozen
nie mozna wyelimi-
nowac za pomocg
tych procedur i $rod-
kéw, dodatek i pre-
miksy nalezy stoso-
wac przy uzyciu
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$§rodkéw ochrony
indywidualnej dla
drég oddechowych,
skory oraz — w przy-
padku granulowanej
postaci niepowleka-
nej — réwniez dla
oczu.

()

Szczegbtowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalezZé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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CZESC Il

Numer Minimalna Maksymalna
: . zawarto$¢ zawartos¢
1dentyf1ka- Nazwa posiadacza Dodatek Skad, wzér chemiczny, Gatunek lub Mal;sy— Pozostal ; Data waznosci
dcﬁlni zezwolenia odate opis, metoda analityczna | kategoria zwierzecia ma I;(y jtk/kg mieszanki paszowej 0zostaie przepisy zezwolenia
pasozoi:/elglo wie pelnoporcjowej o wilgotnosci
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej
4b1705i DSM Nutritional | Enterococcus lac- | Sklad dodatku Wszystkie gatunki - 3 x 108 - W informacjach na te- 13 maja
Products Ltd, tis NCIMB Preparat Enterococcus drobiu rzeznego mat stosowania do- 2034 r.
reprezentowany | 10415 lactis NCIMB 10415 _ _ datku i premikséw
przez DSM o minimalnej zawar- | Wszystkie gatunki nalezy poda¢ warunki
Nutritional Pro- tosci: drobiu odch(')wy-' przechowywania oraz
ducts Sp. z 0.0. wanego na nioski stabilnos¢ przy ob-
— postaé mikrokap- i . rébce cieplne;.
sutek powleka- Wszystkle gatunki
nych szelakiem: 2 drobiu odchowy- Dodatek moze by¢
x 10"jtk/g dodat- | Wanegow celach stosowany jednoczes-
u hodowlanych Eiekz rzlaste;pujicymi
3 iostat i,
fosactal Piaki ozdobne zgodnic  odpowied-
Chanf!zterysty!za sub- | | ochy wszystkich 7 % 108 nimi warunkami zez-
stancji czynnej gatunkéw $winio- wolenia na ich stoso-
Zywotne komorki watych wanie jako dodatki
Enterococcus lactis paszowe: dekokwinat,
NCIMB 10415 Prosieta ssgce 1x10° s6l sodowa monen-
. wszystkich gatun- zyny, chlorowodorek
I\I'Ietoda analityczna kéw $winiowa- robenidyny, diklazu-
() tych ril, semduramycyna,
e . s6l sodowa lasalocidu
Analiza jako$ciowa: Cieleta, kozleta, A, maduramycyna
metody sekwencjono- jagnieta i pod- ’
X i amonu, narazyna,
wania DNA lub elek- rzedne gatunki I .
troforeza pulsacyjna ; d poigczemie narazyny
w zmiennym pol I(JirTezuwac}?y o z nikarbazyna, sél so-
alszego chowu i
elektrycznym (PFGE) - dowa salinomycyny.
CENJTS 17697. Cieleta, koZleta,
jagnieta i pod-
Oznaczenie liczby rzedne gatunki
w dodatku paszowym, przezuwaczy
premiksach, mieszan- rzeznych
kach paszowych
i wodzie: metoda Warchlaki WSZyst- 3,5 x 108
posiewu powierz- kich gatunkéw
chniowego na agarze $winiowatych
z 76kciy, eskuling
iazydkiem (EN 15788)
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Tuczniki wszyst-
kich gatunkow
$winiowatych

Dodatek jest podawa-
ny lochom karmia-
cym oraz jednocze$-
nie prosigtom ssgcym.

Podmioty dzialajace
na rynku pasz usta-
nawiaja procedury
postepowania i srodki
organizacyjne dla
uzytkownikéw do-
datku i premikséw,
tak aby ograniczy¢
ewentualne zagroze-
nia wynikajace z ich
stosowania. Jezeli ta-
kich zagrozen nie
mozna wyeliminowa¢
za pomocg tych pro-
cedur i Srodkéw, do-
datek i premiksy na-
lezy stosowaé przy
uzyciu $rodkéw
ochrony indywidual-
nej dla drég odde-
chowych i skory.

()

Szczegbtowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalezZ¢ pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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