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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/2275
z dnia 8 grudnia 2017 r.

dotyczace zezwolenia na nowe zastosowanie preparatu Lactobacillus acidophilus (CECT 4529) jako
dodatku paszowego dla kurczat rzeZnych (posiadacz zezwolenia Centro Sperimentale del Latte)

(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 dodatkow stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

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

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o zezwolenie na nowe
zastosowanie preparatu Lactobacillus acidophilus (CECT 4529). Do wniosku dolgczone zostaly dane szczegbltowe
oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na nowe zastosowanie preparatu Lactobacillus acidophilus (CECT 4529) jako dodatku
paszowego w Zywieniu kurczat rzeznych celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki zootechniczne”.

(4)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2015/38 (¥ zezwolono na stosowanie preparatu Lactobacillus
acidophilus (CECT 4529), nalezacego do kategorii ,dodatki zootechniczne”, jako dodatku paszowego w zywieniu
kur niosek przez dziesig¢ lat.

(5) W swojej opinii z dnia 21 marca 2017 r. (*) Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa 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. Stwierdzil réwniez, ze jedynie z dwéch sposréd trzech
ocenionych badan wynika, Ze stosowanie tego dodatku moze poprawial przyrost masy/przyczyniaé si¢ do
zwigkszenia masy koficowej. Dwa inne badania zostaly wykluczone ze wzgledu na wyjatkowo wysoka
$miertelno$¢ i stabe dzialanie na wzrost ptakéw. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegdtowych
wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie
dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne
ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(6)  Dowody te oceniono jednak jako wystarczajacg przestanke $wiadczaca o poprawie parametréw zootechnicznych
w zakresie przyrostu masy. Stwierdzono zatem, ze przedstawione dane spelniajg warunki konieczne do
wykazania skutecznosci dodatku stosowanego u kurczat rzeznych.

(7)  Ocena preparatu Lactobacillus acidophilus (CECT 4529) dowodzi, 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 okreslono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(8) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnodci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

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

() Dz.U.L 2687 18.10.2003, s. 29.

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2015/38 z dnia 13 stycznia 2015 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Lactoba-
cillus acidophilus CECT 4529 jako dodatku paszowego dla kur niosek oraz zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1520/2007 (posiadacz
zezwolenia: Centro Sperimentale del Latte) (Dz.U. L 8 z 14.1.2015, s. 4).

() Dziennik EFSA 2017;15(4):4762.
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Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 grudnia 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Minimalna | Maksymalna
- Numer . ) _ . Gatunek lub Maksy- zawartos¢ zawartos¢ o
identyfika- Nazwa posia- Sktad, wzor chemiczny, opis, o . Data waznosci
/ . Dodatek . kategoria zwie- malny . . . . Pozostale przepisy -
cyjny dacza zezwolenia metoda analityczna " ecia wiek jtk/kg mieszanki paszowej zezwolenia
dodatku ¢ pelnoporcjowej o wilgot-
nosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej
4b1715 | Centro Lactobacillus Sktad dodatku: Kurczeta — 1x10° — 1. W informacjach na temat | 29 grudnia
Sperimentale acidophilus - - rzezne stosowania dodatku i pre- 2027 r.
Preparat z Lactobacillus acido- P
del latte CECT 4529 P miksu nalezy podaé wa-

philus CECT 4529 zawierajacy
co najmniej: 5 x 1019 jtk/g do-
datku (w postaci stalej).

Charakterystyka substancji czyn-
nej:

Zywotne komérki Lactobacillus
acidophilus CECT 4529.

Metoda analityczna (")

Oznaczenie liczby: metoda po-
siewu powierzchniowego
z uzyciem agaru MRS (EN
15787).

Analiza jakosciowa: elektrofo-
reza pulsacyjna w zmiennym
polu elektrycznym (PFGE).

runki przechowywania oraz

stabilnos¢  przy obrébce
cieplne;j.

. Podmioty  dzialajgce na
rynku pasz  ustanawiaja
procedury  postepowania
i $rodki organizacyjne dla
uzytkownikow dodatku

i premikséw, tak aby ogra-
niczy¢ ewentualne zagroze-
nia wynikajace z ich stoso-
wania. Jezeli takich
zagrozen nie mozna wyeli-
minowac lub ograniczy¢ do
minimum za pomocg tych
procedur i $rodkéw, doda-
tek i premiksy nalezy stoso-
waé przy uzyciu odpowied-
nich  $rodkéw  ochrony
indywidualnej, w tym och-
rony oczu, skéry i drég od-
dechowych.

(") Szczegbly dotyczace metod analitycznych mozna uzyska pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej ds. dodatkéw paszowych: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-

additives/evaluation-reports.

£10T°CT'6

[1d ]

lorysfedomy nun Amopdzin yuuarzg

6%/97¢ 1


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	ROZPORZĄDZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/2275 z dnia 8 grudnia 2017 r. dotyczące zezwolenia na nowe zastosowanie preparatu Lactobacillus acidophilus (CECT 4529) jako dodatku paszowego dla kurcząt rzeźnych (posiadacz zezwolenia Centro Sperimentale del Latte) (Tekst mający znaczenie dla EOG) 

