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Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

30.11.2012

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 1119/2012
z dnia 29 listopada 2012 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatéw Pediococcus acidilacticc CNCM MA 18/5M DSM

11673, Pediococcus pentosaceus DSM 23376, NCIMB 12455 i NCIMB 30168, Lactobacillus plantarum

DSM 3676 i DSM 3677 i Lactobacillus buchneri DSM 13573 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
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (1), w szczegdlnosci
jego art. 9 ust. 2,

a takze majgc 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 przepisy szczegdélowe doty-
czace oceny produktow, ktére byly stosowane w Unii
jako dodatki do kiszonki w dniu, w ktérym rozporza-
dzenie to zaczg¢lo by¢ stosowane.

(2)  Zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003 preparaty Pediococcus acidilacticic CNCM MA
18/5M DSM 11673, Pediococcus pentosaceus DSM 23376,
Pediococcus pentosaceus NCIMB 12455, Pediococcus pentosa-
ceus NCIMB 30168, Lactobacillus plantarum DSM 3676,
Lactobacillus plantarum DSM 3677 i Lactobacillus buchneri
DSM 13573 zostaly wpisane do wspdlnotowego rejestru
dodatkéw paszowych jako istniejace produkty nalezace
do grupy funkcjonalnej ,dodatki do kiszonki” dla wszyst-
kich gatunkéw zwierzat.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003 w zwiazku z jego art. 7 zlozone zostaly
wnioski 0 zezwolenie na stosowanie wspomnianych
preparatéw jako dodatkéw paszowych dla wszystkich
gatunkow zwierzat, celem sklasyfikowania ich w kategorii
,dodatki technologiczne” 1 w grupie funkcjonalnej
,dodatki do kiszonki”. Do wnioskéw dolgczone zostaly
dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane na mocy
art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
w opiniach z dnia 23 maja 2012 r. () i 14 czerwca
2012 r. (%) stwierdzil, ze w proponowanych warunkach
stosowania przedmiotowe preparaty nie maja niekorzys-
tnego wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi ani na $rodo-
wisko. Urzad stwierdzit takze, ze przedmiotowe prepa-
raty Pediococcus acidilactiic CNCM MA 18/5M DSM
11673, Pediococcus pentosaceus DSM 23376, Pediococcus
pentosaceus NCIMB 12455, Pediococcus pentosaceus NCIMB
30168 mogg poprawi¢ proces produkgcji kiszonki

(') Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29.
(®) Dziennik EFSA 2012; 10(6):2733.
() Dziennik EFSA 2012; 10(7):2780.

z wszystkich zielonek dzigki obnizeniu pH oraz lepszej
konserwacji suchej masy i bialka. Ponadto Urzad stwier-
dzil, ze przedmiotowe preparaty Lactobacillus plantarum
DSM 3676 i Lactobacillus plantarum DSM 3677 moga
poprawi¢ proces produkcji kiszonki z materialow
fatwych i $rednio trudnych do kiszenia dzigki zwigk-
szeniu zawarto$ci kwasu mlekowego i lepszej konser-
wacji suchej masy poprzez obnizenie pH i pewne ogra-
niczenie utraty biatka. Stwierdzil réwniez, ze przedmio-
towy preparat Lactobacillus buchneri DSM 13573 moze
zwigkszaé stezenie kwasu octowego w odniesieniu do
szerokiej gamy zielonek. Zdaniem Urzgdu nie ma
potrzeby wprowadzania szczegétowych wymogéw doty-
czacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.
Urzad poddal réwniez weryfikacji sprawozdanie doty-
czace metody analizy dodatkéw paszowych w paszy,
przedtozone przez wspdlnotowe laboratorium referen-
cyjne powolane rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena przedmiotowych preparatéw dowodzi, ze warunki
udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzg-
dzenia (WE) nr 1831/2003 sa spelnione. W zwiazku
z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie preparatéw, jak
okreslono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(6)  Poniewaz  natychmiastowe  wprowadzenie  zmian
warunkéw udzielenia zezwolenia nie jest konieczne ze
wzgledu na bezpieczenstwo, nalezy zezwoli¢ na okres
przejsciowy, tak aby zainteresowane strony mogly przy-
gotowaé si¢ na nowe wymogi wynikajace z takiego
zezwolenia.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie

Preparaty wyszczegélnione w zalaczniku, nalezace do kategorii
,dodatki technologiczne” i do grupy funkcjonalnej ,dodatki do
kiszonki”, zostaja dopuszczone jako dodatki stosowane
w  zywieniu zwierzgt zgodnie z warunkami okreSlonymi
w zalaczniku.

Artykut 2
Srodki przejéciowe

Preparaty wyszczeg6lnione w zalagczniku oraz pasza zawierajaca
te preparaty, wyprodukowane i oznakowane przed dniem
20 czerwca 2013 r. zgodnie z przepisami obowigzujgcymi
przed dniem 20 grudnia 2012 r. mogg by¢ nadal wprowadzane
do obrotu i stosowane do wyczerpania zapasow.
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Artykut 3
Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzg-
dowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposSrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 listopada 2012 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Minimalna | Maksymalna
Numer Nazwa Gatunek lub Maksymaln zawarto$¢ | zawarto$¢ Data waznosci
identyfikacyjny | posiadacza Dodatek Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria axsy ka y Inne przepisy a al 08¢
dodatku zezwolenia zwierzgcia wie CFU[kg materiatu zerwolema
Swiezego
Kategoria: dodatki technologiczne. Grupa funkcjonalna: dodatki do kiszonki
1k2104 — Pediococcus  acidilactici | Sktad dodatku Wszystkie — — — . W informacjach na temat stosowania | 20 grudnia
CNCM MA 18/5M ) o gatunki dodatku i premiksu wskaza¢ tempera- 2022 r.
DSM 11673 Preparat Pediococeus aad.llacpa CNCM MA | s wierzgt ture przechowywania i dugo$¢ okresu
18/5M DSM 11673 zawierajacy co najmniej h .
9 przechowywania.
3 x 10° CFU[g dodatku
. . . Minimalna dawka dodatku w przy-
Charakterystyka substancji czynnej padku  stosowania bez laczenia
Pediococcus  acidilactiic CNCM MA  18/5M z innymi mikroorganizmami stosowa-
DSM 11673 nymi jako dodatki do kiszonki: 3 x
| l 0 107 CFUJkg materiatu $wiezego.
Metoda analityczna P
. Srodki bezpieczenistwa: zaleca si¢
Oznaczanie liczby w dodatku paszowym: stosowanie ochrony drég oddecho-
metoda posiewu powierzchniowego (EN wych oraz rgkawic podczas kontaktu
15786) z produktem.
Identyfikacja: elektroforeza w zmiennym
pulsowym polu elektrycznym (PFGE)
1k2105 — Pediococcus  pentosa- | Sktad dodatku Wszystkie — — — . W informacjach na temat stosowania | 20 grudnia
ceus DSM 23376 . gatunki dodatku i premiksu wskaza¢ tempera- 2022 .
Preparat Pediococcus pentosaceus DSM 23376 Zwierzat ture przecho ania i dhueosé okresu
zawierajacy co najmni¢j 1 x 10'! CFU| ? £ . 5
P jacy jmnicj g przechowywania.
odatku
. ) . Minimalna dawka dodatku w przy-
Charakterystyka substancji czynnej padku  stosowania bez laczenia
Pediococcus pentosaceus DSM 23376 z innymi mikroorganizmami stosowa-
nymi jako dodatki do kiszonki: 1 x
Metoda analityczna (1) 10% CFU/kg materiatu $wiezego.
Oznaczanie liczby w dodatku paszowym: . Srodki  bezpieczenstwa: zaleca sig
metoda posiewu powierzchniowego (EN stosowanie ochrony drég oddecho-
15786) wych oraz rekawic podczas kontaktu
z produktem.
Identyfikacja: elektroforeza w zmiennym P
pulsowym polu elektrycznym (PFGE)
1k2106 — Pediococcus  pentosa- | Sktad dodatku Wszystkie — — — . W informacjach na temat stosowania | 20 grudnia
ceus NCIMB 12455 ) gatunki dodatku i premiksu wskaza¢ tempera- 2022 r.
Preparat  Pediococcus  pentosaceus  NCIMB Zwierzat ture przechowywania i dugosé okresu

12455 zawierajagcy co najmniej 3 x 10°
CFU/g dodatku

przechowywania.
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Minimalna | Maksymalna
Numer Nazwa Gatunek lub Mak I zawarto$¢ | zawarto$¢ Dat snosd
identyfikacyjny [ posiadacza Dodatek Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria & ;};S(a n Inne przepisy i;\;’;le?liaa
dodatku zezwolenia zwierzgcia CFUkg materiatu
$wiezego
Charakterystyka substancji czynnej . Minimalna dawka dodatku w przy-
. padku  stosowania bez  laczenia
Pediococcus pentosaceus NCIMB 12455 z innymi mikroorganizmami stosowa-
Metoda analityczna (') nyr7ni jako dodatk.i do) k.iszonki: 3 x
107 CFUJkg materiatu $wiezego.
Oznaczanie liczby w dodatku paszowym: L L )
metoda posiewu  powierzchniowego (EN . Srodki bezpleczenstwa. ) zaleca  sie
15786) stosowanie ochrony drég oddecho-
wych oraz rgkawic podczas kontaktu
Identyfikacja: elektroforeza w zmiennym z produktem.
pulsowym polu elektrycznym (PFGE)
1k2107 — Pediococcus  pentosa- | Sktad dodatku Wszystkie — — — . W informacjach na temat stosowania | 20 grudnia
ceus NCIMB 30168 P Pedi NCIMB gatunki dodatku i premiksu wskaza¢ tempera- 2022 .
BBefggat zawiee;gjcqocc)crusco P;Z;fg?lcig‘s 5% 1010 zwierzat ture przechowywania i dlugos¢ okresu
CFUJg dodatku przechowywania.
. . . Minimalna dawka dodatku w przy-
Charakterystyka substancji czynnej padku  stosowania bez laczenia
Pediococcus pentosaceus NCIMB 30168 z innymi mikroorganizmami stosowa-
nymi jako dodatki do kiszonki: 1 x
Metoda analityczna (1) 10% CFU[kg materiatu $wiezego.
Oznaczanie liczby w dodatku paszowym: . Srodki  bezpieczenistwa: zaleca sie
metoda posiewu powierzchniowego (EN stosowanie ochrony drég oddecho-
15786) wych oraz rekawic podczas kontaktu
z produktem.
Identyfikacja: elektroforeza w zmiennym P
pulsowym polu elektrycznym (PFGE)
1k20731 — Lactobacillus ~ plan- | Sktad dodatku Wszystkie — — — . W informacjach na temat stosowania | 20 grudnia
tarum DSM 3676 ) gatunki dodatku i premiksu wskaza¢ tempera- 2022 r.
Preparat Lactobacillus plantarum (DSM 3676) Zwierzat ture przechowywania i dtugos¢ okresu

zawierajgcy co najmniej 6 x 10" CFU/g
dodatku

Charakterystyka substancji czynnej
Lactobacillus plantarum DSM 3676
Metoda analityczna (1)

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

Identyfikacja: elektroforeza w zmiennym
pulsowym polu elektrycznym (PFGE)

. Srodki

przechowywania.

. Minimalna dawka dodatku w przy-

padku  stosowania bez  laczenia
z innymi mikroorganizmami stosowa-
nymi jako dodatki do kiszonki: 1 x
10® CFU[kg materiatu $wiezego.

. Dodatek stosuje si¢ w materiatach

fatwych i $rednio trudnych do kisze-
nia (2).

bezpieczefistwa: zaleca sig
stosowanie ochrony drég oddecho-
wych oraz rgkawic podczas kontaktu
z produktem.
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Minimalna | Maksymalna
Numer Nazwa Gatunek lub Maksyvmaln zawarto$¢ | zawartos¢ Dat snoéci
identyfikacyjny | posiadacza Dodatek Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria axsy ka y Inne przepisy iazwal 08¢
dodatku zezwolenia zwierzecia we CFU[kg materiatu crwolema
Swiezego
1k20732 — Lactobacillus ~ plan- | Sklad dodatku Wszystkie — — — . W informacjach na temat stosowania | 20 grudnia
tarum DSM 3677 ) gatunki dodatku i premiksu wskaza¢ tempera- 2022 r.
Preparat Lactobactllgs p}aptc;rum 113%\’[ C3F6U7/7 zwierzat ture przechowywania i dtugo$¢ okresu
zawierajgcy co najmniej 4 x I rzechowywania.
dodatku P
. ) . Minimalna dawka dodatku w przy-
Charakterystyka substancji czynnej padku  stosowania bez laczenia
Lactobacillus plantarum DSM 3677 z innymi mikroorganizmami stosowa-
nymi jako dodatki do kiszonki: 1 x
Metoda analityczna (1) 10% CFU/kg materiatu §wiezego.
Oznaczanie liczby w dodatku paszowym: . Dodatek stosuje si¢ w materiatach
metoda posiewu powierzchniowego (EN fatwych i $rednio trudnych do kisze-
15787) nia ().
Identyfikacja: elektroforeza w zmiennym . Srodki  bezpieczenstwa: zaleca  sig
pulsowym polu elektrycznym (PFGE) stosowanie ochrony drég oddecho-
wych oraz rekawic podczas kontaktu
z produktem.
1k20733 — Lactobacillus - buchneri | Sktad dodatku Wszystkie — — — . W informacjach na temat stosowania | 20 grudnia
DSM 13573 . ) gatunki dodatku i premiksu wskaza¢ tempera- 2022 .
Preparat Lactobacillus buchneri DSM 13573 Zwierzat ture przechowywania i dhugos¢ okresu

zawierajagcy co najmniej 2 x 10'! CFUg
dodatku

Charakterystyka substancji czynnej
Lactobacillus buchneri DSM 13573
Metoda analityczna (1)

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

Identyfikacja: elektroforeza w zmiennym
pulsowym polu elektrycznym (PFGE)

. Srodki

przechowywania.

. Minimalna dawka dodatku w przy-

padku stosowania bez Iaczenia
z innymi mikroorganizmami stosowa-
nymi jako dodatki do kiszonki: 1 x
108 CFUJkg materiatu $wiezego.

bezpieczefistwa: zaleca sig
stosowanie ochrony drég oddecho-
wych oraz rekawic podczas kontaktu
z produktem.

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

(3) Zielonki fatwe do kiszenia: > 3 % rozpuszczalnych weglowodanéw w materiale §wiezym. Zielonki $rednio trudne do kiszenia: 1,5-3,0 % rozpuszczalnych weglowodanéw w materiale $wiezym. Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 429/2008

(Dz.U. L 133 z 22.5.2008, s. 1).
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