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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/151
z dnia 4 lutego 2020 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie Pediococcus acidilactici CNCM 1-4622 jako dodatku paszowego

dla wszystkich gatunkéw $wifi przeznaczonych do tuczu i do hodowli innych niz lochy, wszystkich

gatunkéw ptakéw, wszystkich gatunkéw ryb i wszystkich skorupiakéw oraz uchylajace

rozporzgdzenia (WE) nr 911/2009, (UE) nr 1120/2010 i (UE) nr 212/2011 oraz rozporzadzenia

wykonawcze (UE) nr 95/2013, (UE) nr 413/2013 i (UE) 2017/2299 (posiadacz zezwolenia Danstar
Ferment AG reprezentowany w Unii przez Lallemand SAS)

(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. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolef na stosowanie dodatkéw w Zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposéb uzasadniania i procedury udzielania oraz odnawiania takich zezwolen.

(2)  Pediococcus acidilactici CNCM 1-4622 (uprzednio Pediococcus acidilacticic CNCM MA 18/5M) zostal dopuszczony na
okres 10 lat rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 911/2009 () jako dodatek paszowy dla lososiowatych i krewetek,
rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 1120/2010 (}) — dla prosigt odsadzonych od maciory, rozporzadzeniem Komisji
(UE) nr 212/2011 (*) — dla kur niosek, rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 95/2013 (°) — dla wszyst-
kich ryb innych niz ososiowate, rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 4132013 () — dla prosiat odsa-
dzonych od maciory, tucznikéw, kur niosek i kurczat rzeznych oraz rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE)
20172299 () — dla tucznikéw, podrzednych gatunkéw $win (odsadzonych od maciory i przeznaczonych do
tuczu), kurczat rzezZnych, podrzednych gatunkéw drobiu rzeznego i podrzednych gatunkéw drobiu niesnego.

(3)  Zgodnie z art. 14 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwiazku z jego art. 7 posiadacz zezwolenia na stosowanie
Pediococcus acidilactici CNCM [-4622 jako dodatku paszowego zlozyl wniosek o odnowienie zezwolenia na jego sto-
sowanie u kurczat rzeZnych, podrzednych gatunkéw ptakow rzeznych, kur niosek, podrzednych gatunkéw ptakéw
nie$nych, prosigt odsadzonych od maciory, tucznikéw, podrzednych gatunkéw $win (odsadzonych od maciory i
przeznaczonych do tuczu), wszystkich ryb i krewetek oraz o nowe zezwolenie na jego stosowanie u kurczat odcho-
wywanych na kury nioski i w celach hodowlanych, ptakéw ozdobnych i innych ptakéw, od ktérych ani z ktérych nie
pozyskuje si¢ zywnosci, indykow rzeznych, indykéw odchowywanych w celach hodowlanych, indykéw do celow
hodowlanych, kurczat do cel6w hodowlanych i spokrewnionych podrzednych gatunkéw drobiu oraz innych ptakéw
ozdobnych i ptakéw, od ktérych ani z ktérych nie pozyskuje si¢ zywnosci, prosiat ssacych i spokrewnionych pod-
rzednych gatunkéw $win oraz wszystkich skorupiakéw, wnoszac o sklasyfikowanie go w kategorii ,dodatki zootech-
niczne”. Do wniosku dotgczone zostaly dane szczegétowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 iart. 14
ust. 2 tego rozporzadzenia.

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

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 911/2009 z dnia 29 wrze$nia 2009 r. dotyczace zezwolenia na nowe zastosowanie preparatu Pedio-
coccus acidilactici CNCM MA 18/5M jako dodatku paszowego dla ryb lososiowatych i krewetek (posiadacz zezwolenia: Danstar Ferment
AG) (Dz.U. L 257 z 30.9.2009, s. 10).

() Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1120/2010 z dnia 2 grudnia 2010 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie Pediococcus acidilactici CNCM
MA 18/5M jako dodatku paszowego dla prosiat odsadzonych od maciory (posiadacz zezwolenia Danstar Ferment AG) (Dz.U. L 317 z
3.12.2010,s. 12).

(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 212/2011 z dnia 3 marca 2011 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie Pediococcus acidilactici CNCM
MA 18/5M jako dodatku paszowego dla kur niosek (posiadacz zezwolenia Danstar Ferment AG) (Dz.U. L 59 z 4.3.2011, s. 1).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 95/2013 z dnia 1 lutego 2013 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Pedio-
coccus acidilacticic CNCM MA 18/5M jako dodatku paszowego dla wszystkich ryb z wyjatkiem lososiowatych (posiadacz zezwolenia
Danstar Ferment AG) (Dz.U.L 33 z 2.2.2013, 5. 19).

(®) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 413/2013 z dnia 6 maja 2013 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Pedio-
coccus acidilactici CNCM MA 18/5M jako dodatku paszowego do stosowania w wodzie pitnej dla prosiat odsadzonych od maciory, tucz-
nikéw, kur niosek i kurczat rzeznych (posiadacz zezwolenia: Danstar Ferment AG) (Dz.U. L 125 z 7.5.2013, s. 1).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2299 z dnia 12 grudnia 2017 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu
Pediococcus acidilacticc CNCM MA 18/5M jako dodatku paszowego dla tucznikéw, podrzednych gatunkéw §wini (odsadzonych od
maciory i przeznaczonych do tuczu), kurczat rzeznych, podrzednych gatunkéw drobiu rzeznego i podrzednych gatunkéw drobiu
odchowywanego na nioski, zezwolenia na stosowanie tego dodatku paszowego w wodzie do pojenia oraz zmieniajace rozporzadzenia
(WE) nr 2036/2005, (WE) nr 1200/2005 i rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 4132013 (posiadacz zezwolenia Danstar Ferment
AG reprezentowany przez Lallemand SAS) (Dz.U. L 329z 13.12.2017, s. 33).
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(4 W opiniach z dnia 2 kwietnia 2019 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze
wnioskodawca przedstawit dane wykazujace zgodno$¢ dodatku z warunkami udzielenia zezwolenia. Urzad potwier-
dzil swoje wczesniejsze wnioski, w mysl ktorych Pediococcus acidilacticic CNCM 1-4622 uznaje si¢ za bezpieczny dla
gatunkéw docelowych, dla konsumentéw produktéw pochodzacych od zwierzat skarmianych dodatkiem i dla $ro-
dowiska. Urzad uznat réwniez, Ze uzytkownicy moga by¢ narazeni poprzez wdychanie i Ze nie mozna wyciggnaé
zadnych wnioskéw na temat potencjalnego dzialania draznigcego na skére i oczy oraz uczulajgcego na skore. W
zwiazku z tym Komisja uwaza, ze nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec niekorzystnym
skutkom dla zdrowia ludzi, w szczegélnosci w przypadku uzytkownikéw dodatku. Urzad uznat réwniez, ze dodatek
jest skuteczny w przypadku kurczat odchowywanych na kury nioski, kurczat odchowywanych w celach hodowla-
nych, kurczat przeznaczonych do hodowli, indykéw i podrzednych gatunkéw ptakéw odchowywanych na nioski
lub w celach hodowlanych i przeznaczonych do hodowli, prosiat ssacych i podrzednych gatunkéw $win przeznaczo-
nych do hodowli i do tuczu oraz wszystkich skorupiakéw.

(5)  Ocena Pediococcus acidilactici CNCM [-4622 dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa spelnione. W zwigzku z tym nalezy odnowi¢ zezwolenie na stosowanie tego
dodatku, jak okre$lono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(6) W zwigzku z odnowieniem zezwolenia na stosowanie Pediococcus acidilactici CNCM [-4622 jako dodatku paszowego
na warunkach okre§lonych w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia nalezy uchyli¢ rozporzadzenia (WE)
nr 911/2009, (UE) nr 1120/2010 i (UE) nr 212/2011 oraz rozporzadzenia wykonawcze (UE) nr 95/2013, (UE)
nr 413/2013 i (UE) 2017/2299.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie na stosowanie dodatku wyszczegdlnionego w zalaczniku, nalezacego do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do
grupy funkcjonalnej ,stabilizatory flory jelitowej” w przypadku wszystkich gatunkéw $win przeznaczonych do tuczu i do

hodowli innych niz lochy i wszystkich ptakéw oraz do grupy funkcjonalnej ,inne dodatki zootechniczne” w przypadku
wszystkich ryb i wszystkich skorupiakdw, odnawia si¢ zgodnie z warunkami okre§lonymi w zalgczniku.

Artykut 2
Rozporzadzenia (WE) nr 911/2009, (UE) nr 1120/2010 i (UE) nr 2122011 oraz rozporzadzenia wykonawcze (UE)
nr 95/2013, (UE) nr 413/2013 i (UE) 2017/2299 tracg moc.

Artykut 3

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 4 lutego 2020 r.
W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca

(®) Dziennik EFSA 2019; 17(4):5691 i Dziennik EFSA 2019; 17(5):5690.
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dodatk zezwolenia zwierzgcia wiek jtk/kg mieszanki
odatku paszowej ikl wody d _—
pelnoporcjowej o jtk[l wody do pojenia
wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej
4d1712 |Danstar Pediococcus | Sk¥ad dodatku Wszystkie ga- |  — 1x10° —  |5x10° — . W informacjach na temat | 25 lutego 2030r.
Ferment  |acidilactici | Preparat Pediococcus acidilactici | tunki $win stosowania dodatku i pre-
AG repre- |CNCM I- CNCM 1-4622 przeznaczo- mikséw nalezy podaé wa-
zentowany | 4622 zawierajacy co najmniej 1 x | nych do tuczu runki  przechowywania
w Unii 10" jtk/g i do hodowli oraz stabilno$¢ przy ob-
przez Lalle- innych niz lo- rébce cieplne;j.
mand SAS Postaci stale niepowlekane i | chy . Przy stosowaniu dodatku

powlekane

Charakterystyka substancji
czynnej:

Zywotne komérki Pediococcus
acidilactici CNCM [-4622

Metoda analityczna (')
Oznaczenie liczby substancji
czynnej w dodatku paszo-
wym, premiksach, paszach i
wodzie: metoda posiewu po-
wierzchniowego
na  agarze
15786:2009).

MRS  (EN

Analiza jako$ciowa: metoda
elektroforezy pulsacyjnej w
zmiennym polu elektrycz-
nym (PFGE).

Wszystkie ga-
tunki ptakéw

w wodzie do pojenia nale-
zy zapewni¢ jednolitg dys-
persje dodatku.

. Podmioty dzialajace na

rynku pasz ustanawiaja
procedury postepowania
i $rodki organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku i
premikséw, tak aby ogra-
niczy¢ ewentualne zagro-
zenia wynikajace z ich sto-
sowania. Jezeli takich
zagrozefl nie mozna wy-
eliminowa¢ lub ograni-
czy¢ do minimum za po-
mocg tych procedur i
srodkéw, dodatek i pre-
miksy nalezy stosowaé
przy uzyciu Srodkow
ochrony indywidualne;.
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Mini- Maksy- Mini- Maksy-
malna malna malna malna
Numer zawar- zawar- zawar- zawar-
identyfika- Nazwa Sktad, wzér chemiczny, opis, Gatunek .IUb Maksy- tosc tose tosc tose . Data waznosci
/ posiadacza Dodatek . kategoria malny Pozostale przepisy -
cyjny ; metoda analityczna . : . tk/ke mi ki zezwolenia
dodatk zezwolenia zwierzgcia wiek jtk/kg mieszan
o paszowej jtk/l wody do pojenia
pelnoporcjowej o ) y €opo)
wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: inne dodatki zootechniczne (korzystnie wplywajace na wzrost)
4d1712 |Danstar Pediococcus | Sktad dodatku Wszystkie ga- |  — 1x10° — — 1. W informacjach na temat
Ferment acidilactici | Preparat Pediococcus acidilactici | tunki ryb stosowania dodatku i pre-
AG repre- |CNCM I- CNCM [-4622 zawierajacy co mikséw nalezy podac wa-
zentowany | 4622 najmniej 1 x 10" jtk/g runki  przechowywania
w Unii ” ) oraz stabilno$¢ przy ob-
przez Lalle- Charakf'erystyka substancji Wszyst.kle. rébee cieplnej.
mand SAS czynnej: skorupiaki 2. Dodatek mozna stosowaé

Zywotne komérki Pediococcus
acidilactici CNCM 1-4622

Metoda analityczna
Oznaczenie liczby substancji
czynnej w dodatku paszo-
wym, premiksach, paszach i
wodzie: metoda posiewu po-
wierzchniowego
na  agarze
15786:2009).

MRS  (EN

Analiza jako$ciowa: metoda
elektroforezy pulsacyjnej w
zmiennym polu elektrycz-
nym (PFGE).

wylacznie w paszy stalej.
3. Podmioty dzialajagce na
rynku pasz ustanawiaja
procedury postepowania
i Srodki organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku i
premiksow, tak aby ogra-
niczy¢ ewentualne zagro-
zenia wynikajace z ich sto-
sowania. Jezeli takich
zagrozen nie mozna wy-
eliminowal lub ograni-
czy¢ do minimum za po-
mocg tych procedur i
§rodkéw, dodatek i pre-
miksy nalezy stosowaé
przy uzyciu S$rodkow
ochrony indywidualne;.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.euljrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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	Rozporządzenie Wykonawcze Komisji (UE) 2020/151 z dnia 4 lutego 2020 r. dotyczące zezwolenia na stosowanie Pediococcus acidilactici CNCM I-4622 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunków świń przeznaczonych do tuczu i do hodowli innych niż lochy, wszystkich gatunków ptaków, wszystkich gatunków ryb i wszystkich skorupiaków oraz uchylające rozporządzenia (WE) nr 911/2009, (UE) nr 1120/2010 i (UE) nr 212/2011 oraz rozporządzenia wykonawcze (UE) nr 95/2013, (UE) nr 413/2013 i (UE) 2017/2299 (posiadacz zezwolenia Danstar Ferment AG reprezentowany w Unii przez Lallemand SAS) (Tekst mający znaczenie dla EOG) 

