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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 1263/2011

z dnia 5 grudnia 2011 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie Lactobacillus buchneri (DSM 16774), Lactobacillus buchneri
(DSM  12856), Lactobacillus paracasei (DSM 16245), Lactobacillus paracasei (DSM 16773),
Lactobacillus plantarum (DSM 12836), Lactobacillus plantarum (DSM 12837), Lactobacillus brevis

(DSM  12835), Lactobacillus rhamnosus

(NCIMB  30121),

Lactococcus lactis (DSM  11037),

Lactococcus lactis (NCIMB 30160), Pediococcus acidilactici (DSM 16243) i Pediococcus pentosaceus
(DSM 12834) jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat

(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 (1),

w szczeg6lnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

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

Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003
zlozone zostaly wnioski o zezwolenie na stosowanie
Lactobacillus buchneri (DSM 16774), Lactobacillus buchneri
(DSM 12856), Lactobacillus paracasei (DSM 16245), Lacto-
bacillus paracasei (DSM 16773), Lactobacillus plantarum
(DSM 12836), Lactobacillus plantarum (DSM  12837),
Lactobacillus brevis (DSM 12835), Lactobacillus rhamnosus
(NCIMB 30121), Lactococcus lactis (DSM 11037), Lacto-
coccus lactis (NCIMB 30160), Pediococcus acidilactici (DSM
16243) i Pediococcus pentosaceus (DSM 12834). Do wnio-
skow dolaczone zostaly dane szczegbtowe oraz doku-
menty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003.

Whioski dotycza zezwolenia na stosowanie Lactobacillus
buchneri (DSM 16774), Lactobacillus buchneri (DSM
12856), Lactobacillus paracasei (DSM 16245), Lactobacillus
paracasei (DSM  16773), Lactobacillus plantarum (DSM
12836), Lactobacillus plantarum (DSM 12837), Lactobacillus
brevis (DSM 12835), Lactobacillus rhamnosus (NCIMB
30121), Lactococcus lactis (DSM 11037), Lactococcus lactis
(NCIMB 30160), Pediococcus acidilactici (DSM  16243)
i Pediococcus pentosaceus (DSM 12834) jako dodatkéw
paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat, celem
sklasyfikowania ich w kategorii ,dodatki technologiczne”.
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Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
stwierdzit w swoich opiniach z dnia 6 wrzesnia 2011 r.
w sprawie Lactobacillus buchneri (DSM 16774) (%), Lactoba-
cillus buchneri (DSM 12856) (°) i Lactobacillus brevis (DSM
12835) (%), ze te mikroorganizmy nie wywieraja szkodli-
wego wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi ani na $rodo-
wisko oraz ze moga poprawi¢ proces produkgji kiszonki
z wszystkich zielonek poprzez zwigkszone wytwarzanie
kwasu octowego, co wplywa na zwigkszona stabilno$¢
tlenowa kiszonek. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby
wprowadzania szczegblnych wymogéw dotyczacych
monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad
poddal réwniez weryfikacji sprawozdanie dotyczace
metody analizy dodatkéw paszowych w paszy, przed-
tozone przez wspdlnotowe laboratorium referencyjne
okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003.

Urzad stwierdzit w swoich opiniach z dnia 6 wrzesnia
2011 r. w sprawie Lactobacillus paracasei (DSM 16245) (%),
Lactobacillus paracasei (DSM 16773) (%), Lactobacillus plan-
tarum (DSM  12836) (), Lactobacillus plantarum (DSM
12837) (%), Lactobacillus rhamnosus (NCIMB 30121) (%),
Lactococcus lactis (NCIMB 30160) (19), Pediococcus acidilactici
(DSM 16243) (") i Pediococcus  pentosaceus (DSM
12834) (12) oraz w swojej opinii z dnia 8 wrze$nia
2011 r. w sprawie Lactococcus lactis (DSM 11037) (13),
ze te mikroorganizmy nie wywieraja szkodliwego
wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi ani na Srodowisko
oraz ze moga poprawi¢ proces produkcji kiszonki
z wszystkich zielonek poprzez obnizenie pH i lepsza
konserwacje suchej masy. Zdaniem Urzedu nie ma
potrzeby  wprowadzania  szczegblnych — wymogow
dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do
obrotu. Urzad poddal réwniez weryfikacji sprawozdanie
dotyczace metody analizy dodatkéw paszowych w paszy,
przedlozone przez wspdlnotowe laboratorium referen-
cyjne okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003.

Ocena Lactobacillus buchneri (DSM 16774), Lactobacillus
buchneri (DSM  12856), Lactobacillus paracasei (DSM
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16245), Lactobacillus paracasei (DSM 16773), Lactobacillus
plantarum (DSM  12836), Lactobacillus plantarum (DSM
12837), Lactobacillus brevis (DSM 12835), Lactobacillus
rhamnosus (NCIMB  30121), Lactococcus lactis  (DSM
11037), Lactococcus lactis (NCIMB 30160), Pediococcus
acidilactici (DSM 16243) i Pediococcus pentosaceus (DSM
12834) dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia prze-
widziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa
spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stoso-
wanie  tych  mikroorganizméw, jak  okreslono
w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Lafcucha Zywno-
Sciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Mikroorganizmy wyszczeg6lnione w zalaczniku, nalezace do
kategorii ,dodatki technologiczne” i do grupy funkcjonalnej
,dodatki do kiszonki” zostaja dopuszczone jako dodatki stoso-
wane w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslonymi
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 5 grudnia 2011 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

- Maksy-
Minimalna
Numer Nazwa o) malna
identyfika- | posiadacza Gatunek Tub Maksy- | zawartos¢ zawartos§é Data waznosci
cyj);y pzezwole— Dodatek Sktad, wzdr chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria zwie- | malny Inne przepisy Jerwolenia
dodatku nia rzgcia wick CFU[kg materiatu $wie-
7€go
Kategoria ,,dodatki technologiczne”. Grupa funkcjonalna: ,dodatki do kiszonki”.
1k2074 — Lactobacillus Sktad dodatku: Wszystkie — — . W informacjach na temat stosowania | 26.12.2021
buchneri Preparat Lactobacillus buchneri (DSM  16774) gat}lnkl dodat}l:u i pren‘nk.stzi }\Lzlvske}%acktemperaturg
(DSM 16774) zawierajacy co najmniej 5 x 10'! CFU/g dodatku zwierzat Eii:ﬁhg ) 2;1;2 1 diugosc okresu
Charakterystyka substanci czynnej: . Minimalna dawka dodatku w przypadku
Lactobacillus buchneri (DSM 16774) stosowania bez }%czenia 7 innymi
Metoda analityczna (1): I;lnﬂ;r(t)]grgdanilfjmami('Stcl)sowla(r)lgncli]:{?/io
odatki do kiszonki: 1 x g
Oznaczenie liczby: metoda posiewu powierzch- materialu $wiezego.
niowego przy uzyciu agaru MSR (EN 15787 ;
g. PA v Heyen ag ( )_ . Srodki bezpieczenstwa: podczas kontaktu
Identyflkaqa: Elektroforeza pulsacyjna z produktem zaleca si¢ stosowanie
w zmiennym polu elektrycznym (PFGE). ochrony drég oddechowych oraz rekawic
ochronnych.
1k2075 — Lactobacillus Sktad dodatku: Wszystkie — — . W informacjach na temat stosowania | 26.12.2021
buchneri Preparat Lactobacillus buchneri (DSM  12856) gat}mkl dodat}l:u i pren‘nk.stfi }\Lzlvske}%acktemperaturg
(DSM 12856) zawierajacy co najmniej 5 x 10'! CFU/g dodatku zwierzat Eiiiihg ) 2;1;2 1 diugosc okresu
Charakterystyka substancji czynnej: . Minimalna dawka dodatku w przypadku
Lactobacillus buchneri (DSM 12856) stosowania bez laczenia z innymi
Metoda analityczna ()): Iinﬂ;mlgrgdanilzmam;“?Sowlag%’rrclil:{?/l?
odatki do kiszonki: 1 x
Oznaczenie liczby: metoda posiewu powierzch- materialu $wiezego. &
niowego przy uzyciu agaru MSR (EN 15787 .
g. PA v Heyen ag ( )_ . Srodki bezpieczenstwa: podczas kontaktu
Identxflkac;a: Elektroforeza pulsacyjna z produktem zaleca si¢ stosowanie
w zmiennym polu elektrycznym (PFGE). ochrony drég oddechowych oraz rekawic
ochronnych.
1k2076 — Lactobacillus Sktad dodatku: Wszystkie — — . W informacjach na temat stosowania | 26.12.2021
paracasei Preparat Lactobacillus paracasei (DSM 16245) gat}mki dodatku i prerr}ik;u Wske}%aé temperaturg
zwierzgt przechowywania i dtugos$¢ okresu

(DSM 16245)

zawierajacy co najmniej 5 x 10'! CFU/g dodatku
Charakterystyka substancji czynnej:

Lactobacillus paracasei (DSM 16245)

Metoda analityczna ('):

Oznaczenie liczby: metoda posiewu powierzch-
niowego przy uzyciu agaru MSR (EN 15787)

Identyfikacja: Elektroforeza pulsacyjna
w zmiennym polu elektrycznym (PFGE).

przechowywania.

. Minimalna dawka dodatku w przypadku

stosowania bez laczenia z innymi
mikroorganizmami stosowanymi jako
dodatki do kiszonki: 1 x 103 CFUJkg
materiatu $wiezego.

. Srodki bezpieczenstwa: podczas kontaktu

z produktem zaleca si¢ stosowanie
ochrony drég oddechowych oraz rekawic
ochronnych.
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Minimalna Maksy-
Numer Nazwa .. | malna
identyfika- | posiadacza Gatunek lub Maksy- | zawartos¢ zawarto$¢ Data waznosci
4 P Dodatek Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria zwie- | malny Inne przepisy )
cyjny zezwole- " recia wick zezwolenia
dodatku nia ¢ CFU[kg materiatu $wie-
7€g0
1k2077 — Lactobacillus Sklad dodatku: Wszystkie — — . W informacjach na temat stosowania | 26.12.2021
paracasei ) ) gatunki dodatku i premiksu wskaza¢ temperature
Prep.arat. Lactobac'lllus‘ .pamcasetll (DSM  16773) zwierzat przechowywania i dhugos¢ okresu
(DSM 16773) zawierajacy co najmniej 4 x 10" CFU[g dodatku przechowywania.
Charakterystyka substandji czynnej: . Minimalna dawka dodatku w przypadku
Lactobacillus paracasei (DSM 16773) stosowania bez }qc.zema Z Innymi
mikroorganizmami stosowanymi jako
Metoda analityczna ('): dodatki do kiszonki: 1 x 10% CFU/kg
- . ) materiatu $wiezego.
Oznaczenie liczby: metoda posiewu powierzch- )
niowego przy uzyciu agaru MSR (EN 15787) . Srodki bezpieczefistwa: podczas kontaktu
L ) z produktem zaleca si¢ stosowanie
Identy.flkaqa: | E{elﬁroforeza (PFGEliulsacy]na ochrony drég oddechowych oraz rekawic
w zmiennym polu elektrycznym . ochronnych.
1k2078 — Lactobacillus Sklad dodatku: Wszystkie — — . W informacjach na temat stosowania | 26.12.2021
plantarum ) gatunki dodatku i premiksu wskaza¢ temperature
PreparaF Lactobac.tllus. Plantumn?l (DSM  12836) zwierzat przechowywania i dhugos¢ okresu
(DSM 12836) zawierajacy co najmniej 5 x 10" CFU[g dodatku przechowywania.
Charakterystyka substandji czynnej: . Minimalna dawka dodatku w przypadku
Lactobacillus plantarum (DSM 12836) stosowania bez laczenia z innymi
mikroorganizmami stosowanymi jako
Metoda analityczna ('): dodatki do kiszonki: 1 x 103 CFU/kg
materiatu $wiezego.
Oznaczenie liczby: metoda posiewu powierzch- ]
niowego przy uzyciu agaru MSR (EN 15787) . Srodki bezpieczefistwa: podczas kontaktu
L ) z produktem zaleca si¢ stosowanie
Identyﬁkaqa: | E{elﬁroforeza (PFGEI;ulsacy]na ochrony drég oddechowych oraz rekawic
w zmiennym polu elektrycznym . ochronnych.
1k2079 — Lactobacillus Sklad dodatku: Wszystkie — — . W informacjach na temat stosowania | 26.12.2021
plantarum ) gatunki dodatku i premiksu wskaza¢ temperature
Preparat Lactobacillus plantarum (DSM  12837) zwierzat przechowywania i dhugos¢ okresu

(DSM 12837)

zawierajacy co najmniej 5 x 10'! CFU/g dodatku
Charakterystyka substancji czynnej:

Lactobacillus plantarum (DSM 12837)

Metoda analityczna (1):

Oznaczenie liczby: metoda posiewu powierzch-
niowego przy uzyciu agaru MSR (EN 15787)

Identyfikacja: Elektroforeza pulsacyjna
w zmiennym polu elektrycznym (PFGE).

przechowywania.

. Minimalna dawka dodatku w przypadku

stosowania bez laczenia z innymi
mikroorganizmami stosowanymi jako
dodatki do kiszonki: 1 x 103 CFU/kg
materiatu $wiezego.

. Srodki bezpieczenstwa: podczas kontaktu

z produktem zaleca si¢ stosowanie
ochrony drég oddechowych oraz rekawic
ochronnych.
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Mini Maksy-
inimalna
Numer Nazwa o) malna
. ) Gatunek lub Maksy- [ zawartos¢ o RO
identyfika- | posiadacza . . . . - - zawartos§¢ . Data waznosci
: Dodatek Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria zwie- | malny Inne przepisy -
cyjny zezwole- secia wick zezwolenia
dodatku nia ¢ CFU[kg materiatu $wie-
7ego
1k20710 — Lactobacillus brevis | Sktad dodatku: Wszystkie — — . W informacjach na temat stosowania | 26.12.2021
) ) gatunki dodatku i premiksu wskaza¢ temperature
(DSM 12835) PreparaF Lactoba.allu.sv brevis 11(DSM 12835) Zwierzat przechowywania i dlugosé okresu
zawierajacy co najmniej 5 x 10'" CFU[g dodatku przechowywania.
Charakterystyka substandji czynnej: . Minimalna dawka dodatku w przypadku
Lactobaillus brevis (DSM 12835) stosowania bez laczenia z innymi
mikroorganizmami stosowanymi jako
Metoda analityczna (1): dodatki do kiszonki: 1 x 10° CFU/kg
o ) ) materiatu $wiezego.
Oznaczenie liczby: metoda posiewu powierzch- ]
niowego przy uzyciu agaru MSR (EN 15787) . Srodki bezpieczenstwa: podczas kontaktu
L ) z produktem zaleca si¢ stosowanie
Identxflkac;a: Elektroforeza pulsacyjna ochrony drég oddechowych oraz rekawic
w zmiennym polu elektrycznym (PFGE). ochronnych.
1k20711 — Lactobacillus Skfad dodatku: Wszystkie — — . W informacjach na temat stosowania | 26.12.2021
rhamnosus ) gatunki dodatku i premiksu wskazaé temperature
Prepgrath Lactobaa.llus .rhamnosusl 1(NCIMB 30121) zwierzat przechowywania i dlugosé okresu
(NCIMB 30121) | zawierajacy co najmniej 4 x 10" CFU[g dodatku przechowywania.
Charakterystyka substandji czynnej: . Minimalna dawka dodatku w przypadku
Lactobacillus rhamnosus (NCIMB 30121) stosowania bez hgc.zema Z innymi
mikroorganizmami stosowanymi jako
Metoda analityczna (1): dodatki do kiszonki: 1 x 10° CFU/kg
o ) ) materiatu $wiezego.
Oznaczenie liczby: metoda posiewu powierzch- )
niowego przy uzyciu agaru MSR (EN 15787) . Srodki bezpieczenstwa: podczas kontaktu
— ) z produktem zaleca si¢ stosowanie
Identyﬁkaqa. Elektroforeza pulsacyjna ochrony drég oddechowych oraz rekawic
w zmiennym polu elektrycznym (PFGE). ochronnych.
1k2081 — Lactococcus lactis Skfad dodatku: Wszystkie — — . W informacjach na temat stosowania | 26.12.2021
) gatunki dodatku i premiksu wskaza¢ temperature
(DSM 11037) Preparat  Lactococcus  lactis  (DSM 11037) Zwierzat przechowywania i dlugos¢ okresu

zawierajacy co najmniej 5 x 10'° CFU/g dodatku
Charakterystyka substancji czynnej:

Lactococcus lactis (DSM 11037)

Metoda analityczna (1):

Oznaczenie liczby: metoda posiewu powierzch-
niowego przy uzyciu agaru MSR (ISO 15214)

Identyfikacja: Elektroforeza pulsacyjna
w zmiennym polu elektrycznym (PFGE).

przechowywania.

. Minimalna dawka dodatku w przypadku

stosowania bez laczenia z innymi
mikroorganizmami stosowanymi jako
dodatki do kiszonki: 1 x 10° CFU/kg
materiatu $wiezego.

. Srodki bezpieczenistwa: podczas kontaktu

z produktem zaleca si¢ stosowanie
ochrony drdég oddechowych oraz rekawic
ochronnych.
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Minimalna Maksy-
Numer Nazwa .. | malna
identyfika- | posiadacza Gatunek lub Maksy- | zawartos¢ zawarto$¢ Data waznosci
Cyj}llly P sezwole- Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria zwie- | malny Inne przepisy Jerwolenia
dodatku nia regaa wick CFU[kg materiatu $wie-
7€g0
1k2082 — Lactococcus lactis | Sktad dodatku: Wszystkie — — . W informacjach na temat stosowania | 26.12.2021
(NCIMB 30160) | Preparat Lactococcus lactis  (NCIMB ~ 30160) gat.unkl dodatku i prerr.llksu Wske}%ac temperature
zawierajcy co najmniej 4 x 10'! CFUJg dodatku zwierzat przeclﬁowywan}a i dlugos¢ okresu
rzechowywania.
Charakterystyka substancji czynnej: P o
) . Minimalna dawka dodatku w przypadku
Lactococcus lactis (NCIMB 30160) stosowania bez taczenia z innymi
Metoda analityczna ('): mikroorganizmami stosowanymi jako
; ; . 8
Oznaczenie liczby: metoda posiewu powierzch- dodatki do kiszonki: 1 x 10° CFUJkg
niowego przy uzyciu agaru MSR (ISO 15214) materiau $wiezego.
Identyfikacja: Elektroforeza pulsacyjna . Srodki bezpieczer’lst\yaz podczas' kontaktu
w zmiennym polu elektrycznym (PFGE). z produktem zaleca si¢ stosowanie
ochrony drég oddechowych oraz rekawic
ochronnych.
1k2102 — Pediococcus Skfad dodatku: Wszystkie — — — . W informacjach na temat stosowania | 26.12.2021
acidilactici Preparat Pediococcus acidilactici (DSM 16243) gat'unki dodatku i premik§u wska’%aé temperature
(DSM 16243) zawierajacy co najmniej 5 x 10'' CFU/g dodatku | ~ ZWierzat przecﬁowywan%a i dhugos¢ okresu
rzechowywania.
Charakterystyka substancji czynnej: ; ol dawka dodatk dk
) . . Minimalna dawka dodatku w przypadku
Pediococcus acidilactici (DSM 16243) stosowania bez taczenia z innymi
Metoda analityczna (1): mikroorganizmami stosowanymi jako
; ; i 8
Oznaczenie liczby: metoda posiewu powierzch- dodatki do kiszonki: 1 x 10° CFUfkg
niowego przy uzyciu agaru MSR (EN 15786) r/naterla}u SWI€ZEgo.
Identyfikacja: Elektroforeza pulsacyjna . Srodki bezpleczenstwa: podczas. kontaktu
w zmiennym polu elektrycznym (PEGE). z produkter? zaleca si¢ stosowanie .
ochrony drég oddechowych oraz rekawic
ochronnych.
1k2103 — Pediococcus Sktad dodatku: Wszystkie — — — . W informacjach na temat stosowania | 26.12.2021
pentosaceus Preparat Pediococcus pentosaceus (DSM 12834) gatunki dodatku i premiksu wskaza¢ temperature
zawierajgcy min. 4 x 10! CFUJg dodatku zwierzat przechowywania i dlugo$¢ okresu

(DSM 12834)

Charakterystyka substancji czynnej:
Pediococcus pentosaceus (DSM 12834)
Metoda analityczna (1):

Oznaczenie liczby: metoda posiewu powierzch-
niowego przy uzyciu agaru MSR (EN 15786)

Identyfikacja: Elektroforeza pulsacyjna
w zmiennym polu elektrycznym (PFGE).

przechowywania.

. Minimalna dawka dodatku w przypadku

stosowania bez laczenia z innymi
mikroorganizmami stosowangmi jako
dodatki do kiszonki: 1 x 10° CFUJkg
materiatu $wiezego.

. Srodki bezpieczefistwa: podczas kontaktu

z produktem zaleca si¢ stosowanie
ochrony drég oddechowych oraz rekawic
ochronnych.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx.
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