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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/ 1489
z dnia 3 wrzesnia 2015 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Lactobacillus plantarum NCIMB 30238 oraz
Pediococcus pentosaceus NCIMB 30237 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat

(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 rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono 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 szczeg6lowe
dotyczace oceny produktéw, ktore byly stosowane w Unii jako dodatki do kiszonki.

(2)  Zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 preparat Lactobacillus plantarum MBS-LP-01
(NCIMB 30238) oraz preparat Pediococcus pentosaceus MBS-PP-01 (NCIMB 30237) wpisano do rejestru dodatkéw
paszowych jako istniejgce produkty nalezgce do grupy funkcjonalnej ,dodatki do kiszonki” dla wszystkich
gatunkow zwierzat.

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

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”) w opiniach z dnia 23 maja 2012 r. (%) i 11 wrze$nia
2014 r. () stwierdzil, Ze w proponowanych warunkach stosowania przedmiotowe preparaty nie majg
niekorzystnego wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi ani na $rodowisko. Urzad stwierdzit takze, ze mieszanka
preparatéw Pediococcus pentosaceus NCIMB 30237 i Lactobacillus plantarum NCIMB 30238, w przypadku gdy jest
stosowana w stosunku 8:2, moze polepszy¢ konserwacje skladnikéw odzywczych w kiszonce otrzymywanej z
materialu latwego, $rednio trudnego i trudnego do kiszenia. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania
szczegdlowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad poddal réwniez
weryfikacji sprawozdanie dotyczace metod analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium
referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

() Dz.U.L268718.10.2003, s. 29.
() Dziennik EFSA 2012; 10(6):27321i 2733.
() Dziennik EFSA 2014; 12(9):3829.
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(5)  Urzad ocenit obydwa wnioski oddzielnie pod katem bezpieczefistwa i skutecznosci, ale stwierdzil, ze skuteczno$é
zostala wykazana wylgcznie w przypadku mieszanki obu preparatéw w dokladnie okreslonych proporcjach. W
zwigzku z tym proponuje si¢ udzielenie zezwolenia na stosowanie tylko jednego preparatu. Ocena preparatu
Lactobacillus plantarum NCIMB 30238 oraz Pediococcus pentosaceus NCIMB 30237 dowodzi, Ze warunki udzielenia
zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sg spelnione. W zwiagzku z tym nalezy
zezwoli¢ na stosowanie tego preparatu, jak okreslono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(6)  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.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie

Preparat wyszczegélniony w zalaczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki technologiczne” i do grupy funkcjonalnej
,dodatki do kiszonki”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami
okreslonymi w zalgczniku.

Artykut 2
Srodki przejiciowe

Preparat wyszczegOlniony w zalgczniku oraz pasza zawierajaca ten preparat, wyprodukowane i opatrzone etykietami
przed dniem 24 marca 2016 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 24 wrze$nia 2015 r. mogg by¢
nadal wprowadzane do obrotu i stosowane do wyczerpania zapasow.

Artykut 3
Wejscie 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 3 wrze$nia 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna Maksy-
. Gatunek o malna
Numer iden- Nazwa . . . . Maksy- | zawarto$é ” L
. . ) Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda anali- lub kate- zawartoéé . Data waznosci
tyfikacyjny posiadacza Dodatek R malny Inne przepisy :
. tyczna goria Zzwie- . zezwolenia
dodatku zezwolenia : wiek sy
rzecia CFU/kg materiatu $wie-
2ego
Kategoria: dodatki technologiczne. Grupa funkcjonalna: dodatki do kiszonki
1k21008 — Lactobacillus Sktad dodatku Wszystkie — — — 1. W informacjach dotycza- | 24 wrzesnia
plantarum Preparat Lactobacillus plantarum NCIMB gatunki cych stosowania dodatku i 2025 1.
NCIMB 30238 | 30238 o zawartosci co najmniej zwierzat premiksu nalezy poda¢ wa-

Pediococcus pen-
tosaceus

NCIMB 30237

2,0 x 10" CFU/g dodatku i Pediococcus
pentosaceus NCIMB 30237 o zawartosci
co najmniej 2,6 x 10'° CFU/g dodatku.

Charakterystyka substancji czynnej

Zywotne komérki  Lactobacillus plantarum
NCIMB 30238 i Pediococcus pentosaceus
NCIMB 30237.

Metoda analityczna (')

Oznaczenie liczby w dodatku paszowym
Lactobacillus plantarum NCIMB 30238:
metoda posiewu powierzchniowego z
uzyciem agaru MRS (EN 15787).

Identyfikacja preparatu Lactobacillus plan-
tarum NCIMB 30238: elektroforeza pul-
sacyjna w zmiennym polu elektrycznym
(PFGE).

Oznaczenie liczby w dodatku paszowym
Pediococcus pentosaceus NCIMB 30237:
metoda posiewu powierzchniowego

(EN 15786)

Identyfikacja preparatu Pediococcus pento-
saceus NCIMB 30237: elektroforeza pulsa-
cyjna w zmiennym polu elektrycznym
(PFGE).

runki przechowywania.

. Minimalna zawarto$¢ Lacto-

bacillus  plantarum NCIMB
30238 i Pediococcus pentosa-
ceus NCIMB 30237: 1 x 108
CFU (stosunek 1:4) na kg
materialu $wiezego.

. Dla bezpieczenstwa: pod-

czas kontaktu z produktem
zaleca si¢ stosowanie reka-
wic oraz ochrony drég od-
dechowych i oczu.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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