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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/1092
z dnia 24 lipca 2020 r.
zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 1263/2011 w odniesieniu do zezwolenia na
stosowanie Lactococcus lactis (NCIMB 30160) jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkow
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 wrzesnia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 13 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

(2)

W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwoleni na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposéb uzasadniania i procedury przyznawania lub zmiany takich zezwolen.

Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 1263/2011 (%) zezwolono na stosowanie Lactococcus lactis NCIMB
30160 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat.

Zgodnie z art. 13 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 Komisja zwrécita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bez-
pieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) o wydanie opinii w sprawie tego, czy zezwolenie na stosowanie Lactococcus lactis
(NCIMB 30160) jako dodatku paszowego nadal bedzie spelnialo warunki okreslone w art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003, biorac pod uwage zmiang warunkéw tego zezwolenia. Zmiana ta dotyczy postaci uzytkowej
dodatku i polega na wlaczeniu glikolu polietylenowego (PEG 4000) do wykazu krioprotektantéw, ktére mogg byé
uzyte do wytwarzania dodatku. Do wniosku dotaczono odnosne dane na jego poparcie.

W opiniach z dnia 6 marca 2018 r. (*) i z dnia 7 pazdziernika 2019 r. (¥) Urzad stwierdzil, Ze w proponowanych
warunkach stosowania preparaty PEG 4000 stosowane jako substancja pomocnicza w postaci uzytkowej zawieraja-
cej Lactococcus lactis (NCIMB 30160) nie zmieniaja wezedniejszych wnioskow, zgodnie z ktérymi dodatek nie ma
negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi ani na $rodowisko, oraz ze jest skuteczny jako dodatek do
kiszonki. W zwigzku z tym nie przewiduje si¢ Zadnych probleméw zwigzanych z bezpieczenstwem w przypadku
stosowania PEG 4000 jako krioprotektantu w odniesieniu do dodatku Lactococcus lactis NCIMB 30160 w stezeniu
nieprzekraczajagcym 0,025 mg PEG 4000/kg kiszonki. Zdaniem Urzg¢du nie ma potrzeby wprowadzania szczegélo-
wych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.

Ocena zmian zaproponowanych w zezwoleniu dowodzi, Ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa spelnione.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 1263/2011.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku do rozporzgdzenia wykonawczego (UE) nr 1263/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalagcznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Dz.U.L 268 218.10.2003, s. 29.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 1263/2011 z dnia 5 grudnia 2011 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie Lactobacillus
buchneri (DSM 16774), Lactobacillus buchneri (DSM 12856), Lactobacillus paracasei (DSM 16245), Lactobacillus paracasei (DSM 16773),
Lactobacillus plantarum (DSM 12836), Lactobacillus plantarum (DSM 12837), Lactobacillus brevis (DSM 12835), Lactobacillus rhamnosus
(NCIMB 30121), Lactococcus lactis (DSM 11037), Lactococcus lactis (NCIMB 30160), Pediococcus acidilactici (DSM 16243) i Pediococcus pen-
tosaceus (DSM 12834) jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat (Dz.U. L 322 2 6.12.2011, s. 3).

Dziennik EFSA 2018;16(3):5218.

Dziennik EFSA 2019;17(11):5890.
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Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzagdzono w Brukseli dnia 24 lipca 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAELACZNIK

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 12632011 pozycja dotyczaca dodatku o numerze identyfikacyjnym 1k2082 otrzymuje brzmienie:

Minimalna Maksymalna
Numer . . . Gatunek lub zawartosé zawartosé s
identyfikacyjny Dodatek Sktad, wzor chel?lczny, opis, metoda Kategoria Maksynil(alny Pozostale przepisy Data walznqsc1
dodatku ana. 1tyczna Zwierze;cia wie th dodatku/kg materiatu zezwolenia
Swiezego
Kategoria: dodatki technologiczne. Grupa funkcjonalna: dodatki do kiszonki
,1k2082 | Lactococcus lactis Sklad dodatku Wszystkie ga- - - - . W informacjach na temat stoso- | 16.8.2030
(NCIMB 30160) . tunki zwie- wania dodatku i premikséw na-
Preparat Lactococcus lactis (NCIMB qut lezy podaé warunki przechowy_

30160) zawierajacy co najmniej 4
x 10" jtk/g dodatku.

Jeden z nastepujacych krioprotek-
tantow: kwas askorbinowy, laktoza,
mannit, glutaminian monosodowy,
cytrynian sodu, serwatka w proszku
lub glikol polietylenowy (PEG
4000)

Charakterystyka substangji czynnej
Lactococcus lactis (NCIMB 30160)
Metoda analityczna ()

Oznaczenie liczby: metoda plytek
lanych z uzyciem agaru MSR (ISO
15214)

Identyfikacja: elektroforeza pulsa-
cyjna w zmiennym polu elektrycz-
nym (PFGE).

wania.

. Minimalna zawarto$¢ dodatku w

przypadku stosowania bez lacze-
nia z innymi mikroorganizmami
stosowanymi jako dodatki do ki-
szonki: 1 x 10° jtk/kg materiatu
$wiezego.

. W przypadku uzycia jako krio-

protektant glikol polietylenowy
(PEG 4000) wykorzystuje si¢ w
stezeniu  nieprzekraczajacym
0,025 mg/kg kiszonki.

. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiajg procedury po-
stepowania i Srodki organizacyj-
ne dla uzytkownikéw dodatku i
premikséw, tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia wynika-
jace z ich stosowania. Jezeli ta-
kich zagrozen nie mozna wyeli-
minowa¢ ani maksymalnie
ograniczy¢ za pomocy tych pro-
cedur i $rodkéw, dodatek i pre-
miksy nalezy stosowaé przy
uzyciu $rodkéw ochrony indy-
widualnej, w tym ochrony drég

oddechowych.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:|[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.”
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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