L 257/10

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

30.9.2009

ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 911/2009

z dnia 29 wrze$nia 2009 r.

dotyczace zezwolenia na nowe zastosowanie preparatu Pediococcus acidilactici CNCM MA 18/5M
jako dodatku paszowego dla ryb tososiowatych i krewetek (posiadacz zezwolenia: Lallemand SAS)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac 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 majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1) Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 przewiduje udzie-
lanie zezwolenn na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreSla sposob uzasadniania i procedury
przyznawania takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003
zozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie
preparatu okre§lonego w zalgczniku do niniejszego
rozporzadzenia. Do wniosku dolaczone zostaly dane
szczegOtowe oraz dokumenty wymagane na mocy
art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na nowe zastosowanie
preparatu Pediococcus acidilacticic CNCM MA 18/5M jako
dodatku paszowego dla ryb tososiowatych i krewetek,
celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki zootech-
niczne”.

(4 Stosowanie wyzej wymienionego preparatu zawierajacego
mikroorganizmy zostalo dopuszczone bez ograniczen
czasowych  rozporzadzeniem  Komisji (WE) nr
1200/2005 (3 w przypadku kurczat rzeznych oraz
rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 2036/2005 (%)
w przypadku tucznikow.

(5)  Przedstawiono nowe dane popierajgce  wniosek
o wydanie zezwolenia w przypadku ryb lososiowatych
i krewetek. Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa

Zywnosci  (,Urzad”) stwierdzit w opiniach z dnia
1 kwietnia 2009 r. (*), Ze preparat Pediococcus acidilactici
CNCM MA 18/5M nie ma negatywnego oddzialywania
na zdrowie zwierzat, ludzi ani na $rodowisko naturalne
oraz ze stosowanie preparatu moze mie¢ pozytywne
oddzialywanie w postaci zwigkszonej liczby prawidlowo
rozwinigtych ryb tososiowatych oraz wigkszej przezywal-
noéci i szybszego wzrostu w przypadku krewetek.
Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szcze-
gbélnych wymogéw dotyczacych monitorowania po
wprowadzeniu preparatu do obrotu. Urzad poddal
réwniez weryfikacji sprawozdanie z metody analizy
dodatku paszowego w paszy, przediozone przez wsp6l-
notowe laboratorium referencyjne ustanowione rozpo-
rzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(6)  Ocena preparatu dowodzi, ze warunki udzielenia zezwo-
lenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003 s3 spelnione. W zwigzku z tym nalezy
zezwoli¢ na stosowanie preparatu, jak okreslono
w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(7 Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu  s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Lancucha Zywno-
$ciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Preparat wyszczegélniony w zalaczniku, nalezacy do kategorii
,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,inne dodatki
zootechniczne”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany

w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okre$lonymi
w zalgczniku.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 wrzes$nia 2009 r.

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29.
() Dz.U. L 195 z 27.7.2005, s. 6.
() Dz.U. L 328 z 15.12.2005, s. 13.

W imieniu Komisji
Androulla VASSILIOU
Czlonek Komisji

(%) Dziennik EFSA (2009) 1038, s. 2 oraz 1037, s. 1.



ZALACZNIK

Minimalna
zawarto$¢

Maksymalna
zawartos¢

Numer iden-| Nazwa posia- . . . Gatunek lub L
- Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda . Maksymalny . Data waznosci
tyfikacyjny | dacza zezwo- Dodatek . kategoria . . ) . Inne przepisy )
dodatku lenia analityczna swiersecia wiek CFU|kg mieszanki paszowej zezwolenia
¢ pelnoporcjowej o wilgotnosci
12 %
Kategoria dodatkéw zootechnicznych. Grupa funkcjonalna: inne dodatki zootechniczne (pozytywnie wplywajace na wzrost zwierzat)
4d1712 Lallemand Pediococcus Sklad dodatku: Ryby loso- — 3x10° — 1. W informacjach na temat stosowania | 20.10.2019 r.
P . K i ik Kazad )
SAS acidilactic Preparat skladajacy si¢ ze zdolnych do stowate ?&dat rielcﬁ(r)eml ;L:li:vs d;lja;étéergg:er:lu
CNCM MA | zycia komérek Pediococcus acidilactici rzgeclljw an)ia oraz g stabilnogé
18/5M CNCM MA 18/5M, zawierajacy co pranulowajnia
najmniej 1 x 1010 CFU[g dodatku. g :
2. Zalecana dawka dla ryb fososiowatych
. 9 . .
Charakterystyka substancji czynnej: wynost _3 * 10 CFU/kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej.
Zdolne do zycia komérki Pediococcus 3 7 ledéw bezni st d
aCldllaCthl CNCM MA 18/5M i 9 . e wzgledow bezpieczenstwa: podczas
/ Krewetki 110 kontaktu  z nalezy

Metoda analityczna (1):

Oznaczalno$é: metoda posiewu
powierzchniowego przy zastosowaniu
agaru MRS i w temperaturze inkubacji
37 °C.

Identyfikacja: metoda elektroforezy
w zmiennym pulsowym polu elek-
trycznym (PFGE).

preparatem
stosowa¢ ochrong drég oddechowych.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastepujacym adresem wspdlnotowego laboratorium referencyjnego: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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