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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 841/2012

z dnia 18 wrze$nia 2012 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie Lactobacillus plantarum (NCIMB 41028) i Lactobacillus
plantarum (NCIMB 30148) 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 wrzesnia 2003 r. w sprawie
dodatkow stosowanych w zywieniu zwierzat (1), w szczegdlnosci
jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

1

W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano
udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposéb uzasadniania i procedury
przyznawania takich zezwolen. W art. 10 ust. 7
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwigzku z jego
art. 10 ust. 1-4 ustanowiono szczegétowe przepisy doty-
czace oceny produktéw stosowanych w Unii jako
dodatki do kiszonki poczawszy od dnia, w ktérym
rozporzadzenie zaczg¢lo by¢ stosowane.

Zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. b) oraz art. 7 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003 mikroorganizmy Lactobacillus plan-
tarum (NCIMB 41028) i Lactobacillus plantarum (NCIMB
30148) wpisano do wspdlnotowego rejestru dodatkow
paszowych jako istniejace produkty nalezace do grupy
funkcjonalnej ,dodatki do kiszonki” dla wszystkich
gatunkow zwierzat.

Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003 w zwigzku z jego art. 7 zlozone zostaly
wnioski 0 zezwolenie na stosowanie mikroorganizméw
Lactobacillus plantarum (NCIMB 41028) i Lactobacillus plan-
tarum (NCIMB 30148) jako dodatkéw paszowych dla
wszystkich gatunkéw zwierzat oraz sklasyfikowanie
tych dodatkéw w kategorii ,dodatki technologiczne”
i w grupie funkcjonalnej ,dodatki do kiszonki”. 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 mikroorga-
nizmdéw Lactobacillus plantarum (NCIMB 41028) i Lactoba-
cillus plantarum (NCIMB 30148) jako dodatkéw paszo-
wych dla wszystkich gatunkéw zwierzat, celem sklasyfi-
kowania ich w kategorii ,dodatki technologiczne”.

Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,Urzad”)
stwierdzil w opinii z dnia 13 grudnia 2011 r. (3, ze
w proponowanych warunkach stosowania mikroorga-
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nizmy Lactobacillus plantarum (NCIMB 41028) i Lactoba-
cillus plantarum (NCIMB 30148) nie maja niekorzystnego
wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi ani na $rodowisko
oraz ze moga poprawi¢ proces produkcji kiszonki
z wszystkich zielonek poprzez lepsza konserwacje suchej
masy i ograniczenie utraty bialka. Urzad poddal réwniez
weryfikacji sprawozdanie z metody analizy dodatkéw
paszowych w paszy, przedlozone przez laboratorium
referencyjne  ustanowione  rozporzadzeniem  (WE)
nr 1831/2003.

Ocena mikroorganizméw Lactobacillus plantarum (NCIMB
41028) i Lactobacillus plantarum (NCIMB 30148) dowo-
dzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane
w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa spel-
nione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie
tych mikroorganizméw, jak okreslono w zalacznikach do
niniejszego rozporzadzenia.

Poniewaz zmieniono warunki udzielenia zezwolenia na
stosowanie mikroorganizméw  Lactobacillus  plantarum
(NCIMB 41028) i Lactobacillus plantarum (NCIMB 30148)
i poniewaz nie wystepuja bezposrednie natychmiastowe
skutki dla bezpieczefistwa, nalezy przewidzie¢ rozsadny
okres, jaki powinien uptyna¢ przed udzieleniem zezwo-
lenia, aby zainteresowane strony mogly przygotowac si¢
na nowe wymogi wynikajace z takiego zezwolenia.
Nalezy ponadto uwzgledni¢ okres przejsciowy na zuzycie
istniejacych zapaséw tych mikroorganizméw oraz paszy
zawierajacej te mikroorganizmy.

Pasza zawierajaca rozne dodatki, na ktére sukcesywnie
udzielano zezwolen zgodnie z procedurg ustanowiona
w art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003,
musi by¢ etykietowana zgodnie z nowymi przepisami,
co pocigga za sobg niewspotmiernie skomplikowany
proces cigglych i czestych zmian etykiet takiej paszy
przez odpowiednie podmioty. Wlaiciwe jest zatem
zmniejszenie obcigzenia administracyjnego podmiotow
poprzez wyznaczenie okresu umozliwiajacego plynna
zmiang etykietowania.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. tafcucha
Zywno$ciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Mikroorganizm wyszczeg6lniony w zalagczniku 1, nalezacy do
kategorii ,dodatki technologiczne” i do grupy funkcjonalnej
,dodatki do kiszonki”, zostaje dopuszczony jako dodatek stoso-
wany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslonymi
w tym zalgczniku.
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Artykut 2

Mikroorganizm wyszczegdlniony w zataczniku II, nalezacy do
kategorii ,dodatki technologiczne” i do grupy funkcjonalnej
,dodatki do kiszonki”, zostaje dopuszczony jako dodatek stoso-
wany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslonymi
w tym zalgczniku.

Artykut 3
Wymogi dotyczace etykietowania

Pasza zawierajgca mikroorganizmy, o ktérych mowa w art. 1
i 2, jest etykietowana zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem
najpdzniej od dnia 19 maja 2013 r.

Jednakze pasza zawierajgca mikroorganizmy, o ktérych mowa
w art. 1 i 2, ktora zostala opatrzona etykieta zgodnie z wczes-

niejszymi warunkami udzielenia zezwolenia przed dniem
19 maja 2013 r., moze by¢ nadal wprowadzana do obrotu
do wyczerpania zapasow.

Artykut 4
Srodki przejsciowe

Zapasy mikroorganizméw, o ktérych mowa w art. 1 i 2, oraz
zapasy paszy zawierajacej te mikroorganizmy istniejace w dniu
wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia mogg by¢ nadal
wprowadzane do obrotu i stosowane zgodnie z wczeSniejszymi
warunkami udzielenia zezwolenia do czasu ich wyczerpania.

Artykut 5

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dnia 19 listopada
2012 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzgdzono w Brukseli dnia 18 wrze$nia 2012 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK 1

Minimalna | Maksymalna
Numer iden- Nazwa Gatunek lub Maksymaln zawarto$¢ | zawarto$¢
tyfikacyjny | posiadacza Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna |  kategoria }; K Y Inne przepisy Data waznosci zezwolenia
dodatku zezwolenia zwierzgcia wie CFU[kg materiatu $wie-
7ego
Kategoria ,,dodatki technologiczne”. Grupa funkcjonalna: dodatki do kiszonki
1k20713 — Lactobacillus Sktad dodatku Wszystkie — — — 1. W informacjach na temat stoso- | 19 listopada 2022 r.
plantarum , gatunki wania dodatku i premiksu wskaza¢
(NCIMB 41028) Preparat Lactobacillus plantarum  NCIMB zZwierzat temperature przechowywania

41028 zawierajacy co najmniej 7 x 1010
CFU/g dodatku

Charakterystyka substancji czynnej
Lactobacillus plantarum NCIMB 41028

Metoda analityczna (1)

Oznaczenie liczby w dodatku paszowym:
metoda posiewu powierzchniowego (EN
15787)

Identyfikacja: elektroforeza w zmiennym
pulsowym polu elektrycznym (PFGE)

. Srodki

i dlugos¢ okresu przechowywania.

. Minimalna dawka dodatku w przy-

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

bezpieczefistwa: podczas
kontaktu z produktem zaleca si¢
ochrong drég oddechowych oraz
stosowanie rekawic ochronnych.

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

ZALACZNIK 1

Minimalna | Maksymalna

Numer Nazwa Gatunek lub Maksymaln zawarto$¢ | zawarto§¢
identyfikacyjny | posiadacza Dodatek Sktad, wz6r chemiczny, opis, metoda analityczna |  kategoria symainy Inne przepisy Data waznosci zezwolenia
d . . . wiek )
odatku zezwolenia zwierzgcia CFU/kg materialu
Swiezego
Kategoria ,,dodatki technologiczne”. Grupa funkcjonalna: dodatki do kiszonki
1k20714 — Lactobacillus Sktad dodatku Wszystkie — — — 1. W informacjach na temat stosowania [ 19 listopada 2022 r.
plantarum Preparat Lactobacillus plantarum NCIMB gatunki dodatku i premiksu wskaza¢ tempera-
zwierzat ture przechowywania i 0$¢ okresu
NCIMB 30148 ferza ¢ przechowywania i dlugo$¢ ok

30148 zawierajacy co najmniej 7 x 1010
CFU/g dodatku

Charakterystyka substanji czynnej
Lactobacillus plantarum NCIMB 30148

Metoda analityczna (')

Oznaczenie liczby w dodatku paszowym:
metoda posiewu powierzchniowego (EN
15787)

Identyfikacja: elektroforeza w zmiennym
pulsowym polu elektrycznym (PFGE)

przechowywania.

. Minimalna dawka dodatku w przy-

padku  stosowania bez  laczenia
z innymi mikroorganizmami jako
dodatku do kiszonki: 1 x 10° CFU[kg
materialu $wiezego.

. Srodki  bezpieczefistwa:  podczas

kontaktu z produktem zaleca si¢
ochrong¢ drég oddechowych oraz
stosowanie rgkawic ochronnych.

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