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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021/346
z dnia 25 lutego 2021 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Lactobacillus parafarraginis DSM 32962 jako dodatku
paszowego dla wszystkich gatunkéw 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 wrze$nia 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 okreslono sposdb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o zezwolenie na stosowanie preparatu Lacto-
bacillus parafarraginis DSM 32962. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegbtowe oraz dokumenty wymagane na
mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie preparatu Lactobacillus parafarraginis DSM 32962 jako dodatku paszo-
wego dla wszystkich gatunkéw zwierzat, celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki technologiczne”.

(4 W opinii z dnia 1 lipca 2020 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze w propo-
nowanych warunkach stosowania preparat Lactobacillus parafarraginis DSM 32962 nie ma szkodliwych skutkow dla
zdrowia zwierzat, bezpieczefistwa konsumentéw ani Srodowiska. Stwierdzit réwniez, ze dodatek ten powinien by¢
uwazany za substancje, ktéra moze dziata¢ uczulajaco na drogi oddechowe, oraz Ze nie mozna wyciaggna¢ zadnych
wniosk6w na temat dzialania uczulajgcego dodatku na skére. W zwigzku z tym Komisja uwaza, ze nalezy zastoso-
waé odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczegdlnosci w odnie-
sieniu do uzytkownikéw dodatku. Urzad stwierdzit takze, ze przedmiotowy preparat moze poprawic stabilnos¢ tle-
nowg kiszonki z zielonki o zawartosci suchej masy wynoszacej od 30 do 70 %. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby
wprowadzania szczegélowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfi-
kowal réwniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez laborato-
rium referencyjne ustanowione na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena preparatu Lactobacillus parafarraginis DSM 32962 dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane
w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sg spelnione. W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tego
preparatu.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

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 okre$lonymi
w zalaczniku.

() Dz.U.L 268z 18.10.2003, s. 29.
() Dziennik EFSA 2020; 18(7):6201.
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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 25 lutego 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZALACZNIK
Minimalna I\:Inzlifl);_
Nume , . . . Maksy- §¢ ., L
; dentyl;ikacryjny Dodatek Sktad, wzor chen}lczny, opis, Gatunek .lub kz.ategorla mahsl}; zawartosc zawarto$¢ Pozostale przepisy Data waznosci
dodatk metoda analityczna zwierzgcia ek zezwolenia
odatku wie jtk dodatku/kg
materiatu §wiezego
Kategoria: dodatki technologiczne. Grupa funkcjonalna:dodatki do kiszonki
1k20760 Lactobacillus Sklad dodatku Wszystkie gatunki - - - . W informacjach na temat stosowa- 18.3.2031
parafarraginis DSM | Preparat Lactobacillus zwierzat nia dodatku i premikséw nalezy
32962 parafarraginis DSM 32962 poda¢ warunki przechowywania.

zawierajacy co najmniej 5 x 10"
jtk/g dodatku.

Posta¢ stala

Charakterystyka substancji
czynnej

Zywotne komorki Lactobacillus
parafarraginis DSM 32962.

Metoda analityczna ()

— Identyfikacja: elektroforeza
pulsacyjna w zmiennym
polu elektrycznym

— Oznaczenie liczby w dodatku
paszowym: metoda posiewu
powierzchniowego na agarze
MRS (EN 15787)

. Minimalna zawarto§¢ dodatku

w przypadku stosowania bez lacze-
nia z innymi mikroorganizmami
stosowanymi jako dodatki do ki-
szonki: 1x10% jtk/kg materiatu
Swiezego fatwego i $rednio trudne-
go do kiszenia (').

. Podmioty dzialajace na rynku pasz

ustanawiaja procedury postgpowa-
nia i $rodki organizacyjne dla uzyt-
kownikéw dodatku i premikséw,
tak aby ograniczy¢ ewentualne za-
grozenia wynikajace z ich stosowa-
nia. Jezeli zagrozen nie mozna wy-
eliminowa¢ ani  maksymalnie
ograniczy¢ za pomoca tych proce-
dur i $rodkéw, dodatek i premiksy
nalezy stosowaé przy uzyciu $rod-
kéw ochrony indywidualnej, w tym
srodkéw ochrony drég oddecho-
wych.
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(") Zielonki fatwe do kiszenia: > 3 % rozpuszczalnych weglowodanéw w materiale Swiezym; zielonki $rednio trudne do kiszenia: 1,5-3,0 % rozpuszczalnych weglowodanéw w materiale $wiezym zgodnie z roz-
porzadzeniem Komisji (WE) nr 429/2008 z dnia 25 kwietnia 2008 r. w sprawie szczegdlowych zasad wykonania rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie sporzadza-
nia i przedstawiania wniosk6w oraz oceny dodatkéw paszowych i udzielania zezwolen na dodatki paszowe (Dz.U. L 133 z 22.5.2008, s. 1).

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