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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2016/2150
z dnia 7 grudnia 2016 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatéw Lactobacillus plantarum DSM 29025
i Lactobacillus plantarum NCIMB 42150 jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkow
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 wrzesnia 2003 r.
w sprawie dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwoleni na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposob uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozone zostaly wnioski o zezwolenie na stosowanie
preparatow Lactobacillus plantarum DSM 29025 i Lactobacillus plantarum NCIMB 42150. Do wnioskéw dolgczone
zostaly dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wnioski dotycza zezwolenia na stosowanie preparatéw Lactobacillus plantarum DSM 29025 i Lactobacillus
plantarum NCIMB 42150 jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat, celem sklasyfikowania ich
w kategorii ,dodatki technologiczne”.

(4 W swojej opinii z dnia 21 kwietnia 2016 1. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
stwierdzil, ze w proponowanych warunkach stosowania preparat Lactobacillus plantarum DSM 29025 nie ma
szkodliwego wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi ani na Srodowisko. Nalezy jednak uzna¢, ze dodatek ten moze
dziala¢ uczulajgco na drogi oddechowe. Urzad stwierdzil takze, ze przedmiotowy preparat moze poprawi¢
produkeje kiszonki otrzymywanej z materiatu tatwego, Srednio trudnego i trudnego do kiszenia. Zdaniem Urzedu
nie ma potrzeby wprowadzania szczegélowych wymogdéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do
obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metod analizy dodatku paszowego w paszy,
przedtozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5) W swojej opinii z dnia 24 maja 2016 r. () Urzad stwierdzil, ze w proponowanych warunkach stosowania
preparat Lactobacillus plantarum NCIMB 42150 nie ma szkodliwego wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi ani na
srodowisko. Nalezy jednak uzna¢, ze dodatek ten moze dziata¢ uczulajaco na drogi oddechowe. Urzad stwierdzit
takze, ze przedmiotowy preparat moze zmniejszy¢ rozpad biatka w kiszonce otrzymywanej z materialu fatwego,
Srednio trudnego i trudnego do kiszenia. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegélowych
wymogdéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie
dotyczace metod analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione
rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(6)  Ocena preparatéw Lactobacillus plantarum DSM 29025 i Lactobacillus plantarum NCIMB 42150 dowodzi, zZe
warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa spelnione.
W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tych preparatéw, jak okre$lono w zalgczniku do niniejszego
rozporzadzenia.

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

() Dz.U.L268718.10.2003, s. 29.
() Dziennik EFSA (2016); 14(6):4479.
(*) Dziennik EFSA (2016); 14(6):4506.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie

Preparaty wyszczegélnione w zalgczniku, nalezace do kategorii ,dodatki technologiczne” i do grupy funkcjonalnej
,2dodatki do kiszonki”, zostaja dopuszczone jako dodatki stosowane w Zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami
okreslonymi w zalgczniku.

Artykut 2
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 cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 7 grudnia 2016 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna Maksymalna
Numer iden- Gatunek lub Maksvmaln zawartos§¢ zawarto$¢ Data waznosci
tyfikacyjny Dodatek Wz6ér chemiczny, opis, metoda analizy kategoria asy ka Y Inne przepisy ata Wal 08¢
dodatku zwierzecia wie CFU dodatku/kg materiatu zezwolema
Swiezego
Dodatki technologiczne: dodatki do kiszonki
1k20750 Lactobacillus | Sklad dodatku Wszystkie — — — . W informacjach dotyczacych sto- 28 grudnia
plantarum gatunki sowania dodatku i premiksu na- 2026 1.
i zwierzgt lezy poda¢ warunki przechowywa-
DSM 29025 Preparat Lactobacillus plantarum k) nia}.’ p p WY W
DSM 29025 zawierajacy co naj-
mniej 8 x 10'° CFU/g dodatku. . Minimalna  zawarto$¢  dodatku
w przypadku stosowania bez 13-
b . : czenia z innymi mikroorganiz-
Charakterystyka substancji czynnej mami stosowanymi jako dodatki
. i it 7 -
Zywotne komorki  Lactobacillus dovkxsz,o n.k i 5 %10 CFUJkg ma
teriatu $wiezego.
plantarum
DSM 29025. . Podmloty .d21a%a]qce na rynku pasz
ustanawiaja procedury postepowa-
' nia i $rodki organizacyjne dla
Metoda analityczna (1) uzytkownikéw dodatku i premik-
sow, tak aby ograniczy¢ ewen-
Oznaczanie liczby w dodatku pa- tualne zagrozenia wynikajace ze
szowym: metoda posiewu stosowania. Jezeli takich zagrozen
powierzchniowego na agarze MRS nie mozna wyeliminowaé lub
(EN 15787). ograniczy¢ do minimum za po-
mocg tych procedur i $rodkéw,
Identyfikacja dodatku paszowego: dodatek i premiksy nalezy stoso-
elektroforeza pulsacyjna w zmien- wal przy uzyciu odpowiednich
nym polu elektrycznym (PFGE). srodkéw ochrony indywidualnej,
w tym ochrony drég oddecho-
wych.
1k20751 Lactobacillus | Sklad dodatku Wszystkie — — — . W informacjach dotyczacych sto- 28 grudnia
plantarum gatunki sowania dodatku i premiksu na- 2026 .
Preparat Lactobacillus plantarum zwierzat lezy poda¢ warunki przechowywa-
NCIMB nia.
42150

NCIMB 42150 zawierajgcy co naj-
mniej 1 x 10" CFUJg dodatku.
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Numer iden-
tyfikacyjny
dodatku

Dodatek

Wz6ér chemiczny, opis, metoda analizy

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksymalny
wiek

Maksymalna
zawarto$¢

Minimalna
zawarto§¢é

CFU dodatku/kg materiatu
$wiezego

Inne przepisy

Data waznosci
zezwolenia

Charakterystyka substancji czynnej

Zywotne komoérki  Lactobacillus

plantarum

NCIMB 42150.

Metoda analityczna ()

Oznaczanie liczby w dodatku pa-
SZOWYm: metoda posiewu
powierzchniowego na agarze MRS
(EN 15787).

Identyfikacja dodatku paszowego:
elektroforeza pulsacyjna w zmien-
nym polu elektrycznym (PFGE).

2. Minimalna

zawarto§¢  dodatku
w przypadku stosowania bez lg-
czenia z innymi mikroorganiz-
mami stosowanymi jako dodatki
do kiszonki: 1 x 108 CFU/kg ma-
terialu $wiezego.

. Podmioty dzialajace na rynku pasz

ustanawiaja procedury postgpowa-
nia i S$rodki organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku i premik-
sow, tak aby ograniczy¢ ewen-
tualne zagrozenia wynikajace ze
stosowania. Jezeli takich zagrozen
nie mozna wyeliminowaé lub
ograniczy¢ do minimum za po-
mocg tych procedur i $rodkéw,
dodatek i premiksy nalezy stoso-
waé przy uzyciu odpowiednich
srodkéw ochrony indywidualnej,
w tym ochrony drég oddecho-

wych.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: http://irmm.jrc.ec.curopa.eu/EURLs[EURL_feed_additives/Pages/index.aspx.
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