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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/38
z dnia 13 stycznia 2015 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Lactobacillus acidophilus CECT 4529 jako dodatku
paszowego dla kur niosek oraz zmieniajagce rozporzadzenie (WE) nr 1520/2007 (posiadacz
zezwolenia: Centro Sperimentale del Latte)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w
sprawie dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzgdzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreSlono sposob uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwolen. Artykul 10 tego
rozporzadzenia przewiduje ponowng ocen¢ dodatkéw dopuszczonych na podstawie dyrektywy Rady
70/524[EWG ().

(2)  Rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1520/2007 () zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG udzielono bezterminowego
zezwolenia na stosowanie preparatu Lactobacillus acidophilus CECT 4529 jako dodatku paszowego dla kur niosek.
Preparat ten zostal nast¢pnie wpisany do rejestru dodatkéw paszowych jako istniejacy produkt zgodnie z art. 10
ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwiazku z art. 7 tego rozporzadzenia zlozony
zostal wniosek o ponowng oceng preparatu Lactobacillus acidophilus CECT 4529 jako dodatku paszowego dla kur
niosek zgodnie z art. 7 tego rozporzadzenia, w odniesieniu do nowego zastosowania w wodzie do pojenia, celem
sklasyfikowania dodatku w kategorii ,dodatki zootechniczne”. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegbtowe
oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4 W swojej opinii z dnia 1 lipca 2014 r. (*) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze
w proponowanych warunkach stosowania preparat Lactobacillus acidophilus CECT 4529 nie ma szkodliwego
wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi ani na $rodowisko. Ponadto Urzad uznal, ze stosowanie preparatu moze
przyczyni¢ si¢ do wzrostu nieSnoSci oraz poprawy stosunku masy podawanej paszy do masy jaj. Uznal on, ze
wyniki te nie zalezg od sposobu podania, pod warunkiem ze ekspozycja na preparat w wodzie do pojenia jest
taka sama dla réwnowaznej porcji paszy. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegélowych
wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad poddal réwniez weryfikacji
sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium
referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena preparatu Lactobacillus acidophilus CECT 4529 wykazala, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w
art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie
preparatu, jak okre$lono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(6) W nastepstwie udzielenia nowego zezwolenia na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 nalezy odpowiednio
zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1520/2007.

(7)  Poniewaz wzgledy bezpieczeistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach
zezwolenia, nalezy przewidzie¢ okres przejSciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom przygotowanie si¢
do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych z zezwolenia.

(') Dz.U.L268218.10.2003,s. 29.

() Dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczaca dodatkow paszowych (Dz.U.L 270z 14.12.1970,s. 1).

(®) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1520/2007 z dnia 19 grudnia 2007 r. dotyczace stalego zezwolenia na stosowanie niektérych
dodatkéw paszowych (Dz.U. L 335 2 20.12.2007,s. 17).

() Dziennik EFSA 2014; 12(7):3789.
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(8) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie

Preparat wyszczegélniony w zalaczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,stabili-
zatory flory jelitowej” zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w Zywieniu zwierzgt zgodnie z warunkami
okreslonymi w zalgczniku.

Artykut 2
Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 1520/2007

W rozporzadzeniu (WE) nr 1520/2007 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) skresla sie art. 4;

2) skresla sie zalgcznik IV.

Artykut 3
Srodki przejsciowe

Preparat wyszczegOlniony w zalgczniku oraz pasza zawierajaca ten preparat, wyprodukowane i opatrzone etykietami
przed dniem 3 wrze$nia 2015 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 3 marca 2015 r. mogg by¢ nadal
wprowadzane do obrotu i stosowane do wyczerpania zapaséw.

Artykut 4
Wejicie w Zycie

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

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 13 stycznia 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Mini- Maksy- Mini- Maksy-
malna malna malna malna
Numer iden- Nazwa posia- Gatunek Maksy- zawarto$¢ | zawarto$¢ | zawarto$¢ | zawarto$é Data
R p Sktad, wzér chemiczny, opis, lub kate- Y . .
tyfikacyjny dacza zezwo- Dodatek . : malny . . Inne przepisy waznosci
. metoda analityczna goria . CFU/kg mieszanki .
dodatku lenia > . wiek . . zezwolenia
zwierzgcia paszowej pelnopor- | CFU na 1 litr wody do
cjowej o wilgotnosci pojenia
12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej
4b1715 | Centro Speri- | Lactobacillus | Sklad dodatku Kury — 1x10° — 5x 108 — 1. W informacjach na| 3 marca
mentale del acidophilus nioski temat stosowania do- | 2025 r.

latte

CECT 4529

Preparat Lactobacillus acidop-

hilus CECT 4529 zawierajacy
co najmniej: 5 x 10 CFU/[g
dodatku (w postaci stalej).

Charakterystyka substancji
czynnej

Zywotne komérki Lactobacil-
lus acidophilus CECT 4529

Metoda analityczna (')

Oznaczenie liczby: metoda
posiewu powierzchniowego
(EN 15787)

Identyfikacja: elektroforeza
w zmiennym pulsowym
polu elektrycznym (PFGE)

. Srodki

datku, premiksu i
mieszanki paszowej
okresli¢ warunki
przechowywania
oraz stabilno$¢ gra-
nulowania i w wo-
dzie do pojenia.

bezpieczen-
stwa: podczas kon-
taktu z preparatem
nalezy chroni¢ drogi
oddechowe.

. Przy stosowaniu do-

datku w wodzie do
pojenia nalezy za-
pewni¢ jednolitg dys-
persje dodatku.
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(") Szczegbly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej ds. dodatkéw paszowych: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/
evaluation-reports
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