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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 1113/2013
z dnia 7 listopada 2013 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatéw Lactobacillus plantarum NCIMB 40027,

Lactobacillus buchneri DSM 22501,

Lactobacillus

buchneri NCIMB 40788/CNCM

1-4323,

Lactobacillus buchneri LN 40177/ATCC PTA-6138 i Lactobacillus buchneri LN 4637/ATCC PTA-
2494 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 ('), w szczeg6lnosci
jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

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 szczegétowe doty-
czace oceny produktéw, ktére byly stosowane w Unii
jako dodatki do kiszonki w dniu, w ktérym rozporzg-
dzenie to zaczelo by¢ stosowane.

Zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003 preparaty Lactobacillus plantarum NCIMB
40027, Lactobacillus buchneri DSM 22501, Lactobacillus
buchneri NCIMB 40788/CNCM 1-4323, Lactobacillus buch-
neri LN 40177/ATCC PTA-6138 i Lactobacillus buchneri
LN 4637/ATCC PTA-2494 zostaly wpisane do rejestru
dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat
jako istniejace produkty nalezace do grupy funkcjonalnej
,dodatki do kiszonki”.

Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003 w zwigzku z art. 7 tego rozporzadzenia
zlozone zostaly wnioski o zezwolenie na stosowanie
wspomnianych preparatéw jako dodatkéw paszowych
dla wszystkich gatunkéw zwierzat, celem sklasyfikowania
ich w kategorii ,dodatki technologiczne” i w grupie funk-
cjonalnej ,dodatki do kiszonki”. Do wnioskéw dolaczone

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29.

zostaly dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane na
mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
w opiniach z dnia 12 marca 2013 r. (3 i 16 kwietnia
2013 r. (%) stwierdzil, ze w proponowanych warunkach
stosowania przedmiotowe preparaty nie majg niekorzys-
tnego wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi ani na $rodo-
wisko. Urzad stwierdzit takze, Ze preparat Lactobacillus
plantarum NCIMB 40027 moze poprawi¢ proces
produkeji  kiszonki  dzigki zwigkszeniu zawartosci
kwasu mlekowego i lepszej konserwacji suchej masy
poprzez obnizenie pH i ograniczenie utraty bialka przy
1 x 10® CFU/kg materiatu $wiezego w paszach tatwych
i érednio trudnych do kiszenia oraz 1 x 10° CFU/kg
materialu $wiezego w paszach trudnych do kiszenia prze-
znaczonych dla wszystkich gatunkéw zwierzat. Ponadto
Urzad stwierdzil, ze preparat Lactobacillus buchneri DSM
22501 moze poprawi¢ proces produkeji kiszonki dzigki
obnizeniu pH i zmniejszeniu zawarto$ci azotu amono-
wego oraz lepszej konserwacji suchej masy w paszach
fatwych, S$rednio trudnych i trudnych do kiszenia;
preparat Lactobacillus buchneri NCIMB 40788/CNCM I-
4323 moze zwigkszy¢ stabilno$¢ tlenowg pasz latwych,
$rednio trudnych i trudnych do kiszenia; za§ preparaty
Lactobacillus buchneri LN 40177/ATCC PTA-6138 i Lacto-
bacillus buchneri LN 4637/ATCC PTA-2494 moga zwick-
szy¢ stabilno$¢ tlenowg pasz tatwych do kiszenia
przeznaczonych dla wszystkich gatunkéw zwierzat.
Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania
szczegbtowych wymogéw dotyczacych monitorowania
po wprowadzeniu do obrotu. Urzad poddal réwniez
weryfikacji sprawozdanie dotyczace metod analizy
dodatkéw paszowych w paszy, przedlozone przez labo-
ratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem
(WE) nr 1831/2003.

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

Poniewaz wzgledy bezpieczenstwa nie wymagaja natych-
miastowego zastosowania zmian w warunkach zezwole-
nia, nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy, aby umozliwi¢
zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spel-
nienia nowych wymogéw wynikajacych z zezwolenia.

(3) Dziennik EFSA 2013; 11(4):3168.

(%) Dziennik EFSA 2013; 11(5):3205.



L 298/30

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

8.11.2013

(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 zwierzat zgodnie z warunkami okreslonymi
w zalgczniku.

Artykut 2
Srodki przejsciowe

Preparaty wyszczeg6lnione w zalaczniku oraz pasza zawierajaca
te preparaty, wyprodukowane i opatrzone etykietami przed
dniem 28 maja 2014 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi
przed dniem 28 listopada 2013 r. moga by¢ nadal wprowa-
dzane do obrotu i stosowane do wyczerpania istniejacych zapa-
SOW.

Artykut 3
Wejscie w Zycie
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 czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 7 listopada 2013 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Numer . Gatunek lub Minimalr}? Maksyma!r}la .
identyfikacyjry Nazwa posiafiacza Dodatek Sklad, wzor chemiczny, opis, metoda Kateooria Maksymalny zawarto$é zawarto$é Inne rzepis Data waznosci
! iy zezwolenia analityczna e80T wiek preepisy zezwolenia

dodatku zwierzecia CFU/kg materialu $wiezego

Kategoria: dodatki technologiczne. Grupa funkcjonalna: dodatki do kiszonki
1k20743 — Lactobacillus Sktad dodatku Wszystk- — — — 1. W informacjach  dotyczacych [28 listopada 2023 r.
plantarum NCIMB ie stosowania dodatku i premiksow
40027 Preparat Lactobacillus plantarum NCIMB gatunki nalezy podac warunki przecho-
40027 zawierajacy co najmniej zwierzat wywania. »
1 x 10'! CFUJg dodatku. . Minimalna zawarto$¢ dodatku
w przypadku stosowania bez
. ) faczenia z innymi mikroorganiz-
Charakterystyka substancji czynnej mami stosowanymi jako dodatki
do kiszonki:
Zywotne komérki Lactobacillus — 1x10%CFUkg  materiatu
plantarum NCIMB 40027. $wiezego w materiale
fatwym lub $rednio trudnym
. 1 do kiszenia (),
Metoda analityczna () — 1x10° CFUkg  materiatu
Oznaczanie liczby w dqdatku :Xﬁrzl;i? X:) r;ztzeerrlsie(;).
paszowym: .metoda posiewu . Dla bezpieczenstwa: zaleca si¢
powierzchniowego (EN 15787). stosowanie ochrony drég odde-
chowych oraz rekawic podczas
Analiza jakosciowa: elektroforeza kontaktu z produktem.
w zmiennym pulsowym polu
elektrycznym (PFGE).
1k20738 Lactobacillus Sktad dodatku Wszystk- . W informacjach na temat stoso-
buchneri DSM ie wania dodatku i premiksu
22501 Preparat Lactobacillus buchneri DSM gatunki wskaza¢ temperature przecho-
zwierzat wywania i dlugo$¢ okresu prze-

22501 zawierajacy co najmniej
5 x 10'% CFUJg dodatku.

chowywania.

. Minimalna zawarto$¢ dodatku

w przypadku stosowania bez
faczenia z innymi mikroorganiz-
mami jako dodatku do kiszonki:
1 x 108 CFU/kg materiatu $wie-
7ego.

. Dla Dbezpieczenstwa: zaleca si¢

stosowanie ochrony drog odde-
chowych oraz rekawic podczas
kontaktu z produktem.
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Numer Gatunek Tub Minimalna | Maksymalna
. - Nazwa posiadacza Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda . |Maksymalny | zawarto$¢ zawarto$é . Data waznosci
identyfikacyjny leni Dodatek i kategoria ek Inne przepisy leni
dodatku zezwolenia ana 1tyczna zwier2§cia wie zezwolenia
CFU[kg materiatu $wiezego
Charakterystyka substancji czynnej
Zywotne komérki Lactobacillus buchneri
DSM 22501.
Metoda analityczna ()
Oznaczanie liczby w dodatku
paszowym: metoda posiewu
powierzchniowego (EN 15787).
Analiza jakosciowa: elektroforeza
w zmiennym pulsowym polu
elektrycznym (PFGE).
1k20739 — Lactobacillus Sklad dodatku Wszystk- — — — . W informacjach na temat stoso- [28 listopada 2023 r.
buchneri ) ) ie wania dodatku i premiksu
PreparatLactobacillus buchnerj NCIMB gatunki wskaza¢ temperature przecho-
NCIMB 40_788_/¢NCM 1'94 323 zawierajacy co zwierzat wywania i dlugo$¢ okresu prze-
?gzgi/CNCM najmniej 3 x 10 CFU/g dodatku. chowywania.
Charakterystyka substancji czynnej . Minimalna zawarto$¢ dodatku
Zywotne komérki Lactobacillus buchneri w PTZ}’Padlfu stosowania bez )
NCIMB 40788/CNCM 1-4323. }QCZCpla Z mnymi Fn.lkroorganlzt
mami stosowanymi 8]ako dodatki
Metoda analityczna (1) do kiszonki: 1 x 10° CFU/kg
materialu $wiezego.
Oznaczanie liczby w dodatku ) &
paszowym: metoda posiewu . Srodki bezpieczenstwa: zaleca si¢
powierzchniowego (EN 15787). stosowanie ochrony drég odde-
chowych oraz rekawic podczas
Analiza jakosciowa: elektroforeza kong}l/(tu 2 pronuktem.p
pulsacyjna w zmiennym polu
elektrycznym.
1k20740 — Lactobacillus Sktad dodatku Wszystk- — — — . W informacjach na temat stoso- [28 listopada 2023 r.
buchneri ) ) ie wania dodatku i premiksu
PreparatLactobacillus buchneri LN gatunki wskaza¢ temperature przecho-
LN 40177/ATCC 40177|ATCC PTA-6138 zawicrajacy Zwierzat wywania i dhugoé¢ okresu prze-

PTA-6138

co najmniej 1 x 10'% CFUJg dodatku.

. Minimalna

chowywania.

zawarto$¢  dodatku
w przypadku stosowania bez
faczenia z innymi mikroorganiz-
mami stosowanymi 8jako dodatki
do kiszonki: 1 x 10° CFU/kg
materiatu $wiezego.

. Dodatek stosuje si¢ w materiatach

fatwych do kiszenia (¥).
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N Gatunek lub Minimalna | Maksymalna
. umer Nazwa posiadacza Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda atunek Maksymalny [ zawarto$¢ zawarto$é . Data waznosci
identyfikacyjny . Dodatek . kategoria . Inne przepisy .
zezwolenia analityczna . . wiek zezwolenia
dodatku zwierzecia P
CFU/kg materialu $wiezego
Charakterystyka substangji czynnej 4. Srodki bezpieczenstwa: zaleca sig
. o ) ) stosowanie ochrony drég odde-
Zywotne komorki Lactobacillus buchneri chowych oraz rekawic podczas
LN 40177/ATCC PTA-6138. kontaktu z produktem.
Metoda analityczna (?)
Oznaczanie liczby w dodatku
paszowym: metoda posiewu
powierzchniowego (EN 15787).
Analiza jakosciowa: elektroforeza
w zmiennym pulsowym polu
elektrycznym (PFGE).
1k20741 — Lactobacillus Sklad dodatku Wszystk- — — — 1. W informacjach na temat stoso- [28 listopada 2023 r.
buchneri ) ) ie wania dodatku i premiksu
PreparatLactobacillus buchneni LN gatunki wskazaé temperaturg przecho-
LN 4637/ATCC 4637/ATCC PTA-2494 zawierajacy co Zwierzat wywania i dlugos¢ okresu prze-

PTA-2494

najmniej 1 x 10'% CFUJg dodatku.
Charakterystyka substangji czynnej

Zywotne komérki Lactobacillus buchneri
LN 4637/ATCC PTA-2494.

Metoda analityczna (1)

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

Analiza jakoSciowa: elektroforeza
w zmiennym pulsowym polu
elektrycznym (PFGE).

chowywania.

2. Minimalna zawarto$¢ dodatku
w przypadku stosowania bez
faczenia z innymi mikroorganiz-
mami stosowanymi 8jako dodatki
do kiszonki: 1 x 10° CFU/kg
materiatu $wiezego.

3. Dodatek stosuje si¢ w materiatach
fatwych do kiszenia (¥).

4. Srodki bezpieczenstwa: zaleca sig
stosowanie ochrony drég odde-
chowych oraz rekawic podczas
kontaktu z produktem.

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

(3) Pasze fatwe do kiszenia: > 3 % rozpuszczalnych weglowodanéw w materiale Swiezym. Pasze $rednio trudne do kiszenia: 1,5-3,0 % rozpuszczalnych weglowodanéw w materiale §wiezym. Rozporzadzenie (WE) nr 429/2008 (Dz.U. L 133

z 22.5.2008, s. 1).

(}) Pasze trudne do kiszenia: < 1,5 % rozpuszczalnych weglowodanéw w materiale $wiezym. Rozporzadzenie (WE) nr 429/2008 (Dz.U. L 133 z 22.5.2008, s. 1).
(*) Pasze fatwe do kiszenia: > 3 % rozpuszczalnych weglowodanéw w materiale $wiezym. Rozporzadzenie (WE) nr 429/2008 (Dz.U. L 133 z 22.5.2008, s. 1).
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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

	Rozporządzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 1113/2013 z dnia 7 listopada 2013 r. dotyczące zezwolenia na stosowanie preparatów Lactobacillus plantarum NCIMB 40027, Lactobacillus buchneri DSM 22501, Lactobacillus buchneri NCIMB 40788/CNCM I-4323, Lactobacillus buchneri LN 40177/ATCC PTA-6138 i Lactobacillus buchneri LN 4637/ATCC PTA-2494 jako dodatków paszowych dla wszystkich gatunków zwierząt (Tekst mający znaczenie dla EOG)

