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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/1382
z dnia 8 sierpnia 2022 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Propionibacterium freudenreichii DSM 33189
i Lentilactobacillus buchneri DSM 12856 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 zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie pre-
paratu Propionibacterium freudenreichii DSM 33189 i Lentilactobacillus buchneri DSM 12856. Do wniosku dofaczone
zostaly dane szczegdtowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie preparatu Propionibacterium freudenreichii DSM 33189 i Lentilactobacillus
buchneri DSM 12856 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat celem sklasyfikowania go w kate-
gorii ,dodatki technologiczne”.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczeistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit w opinii z dnia 26 stycznia 2022 r. (3), ze w pro-
ponowanych warunkach stosowania preparat Propionibacterium freudenreichii DSM 33189 i Lentilactobacillus buchneri
DSM 12856 nie ma negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat, bezpieczenstwo konsumentéw ani na Srodowisko.
Urzad stwierdzit réwniez, ze dodatek nie dziala draznigco na oczy i skére, ale nalezy go uzna¢ za substancje dziala-
jaca uczulajaco na drogi oddechowe i nie mozna wyciggna¢ wnioskdw na temat jego potencjalnego dzialania uczula-
jacego na skore. W zwiazku z tym Komisja uwaza, ze nalezy zastosowaé odpowiednie $rodki ochronne, aby zapo-
biec szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczegdlnosci w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku. Urzad
stwierdzit takze, ze przedmiotowy preparat moze poprawic konserwacje¢ skladnikéw odzywczych w kiszonce otrzy-
mywanej z materiatu fatwego i rednio trudnego do kiszenia. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace
metody analizy dodatkéw paszowych w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozpo-
rzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena preparatu Propionibacterium freudenreichii DSM 33189 i Lentilactobacillus buchneri DSM 12856 dowodzi, ze
warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 s3 spetnione. W zwiazku
z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie preparatu, jak okre$lono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

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

() Dz.U.L 268z 18.10.2003, s. 29.
() Dziennik EFSA 2022;20(2):7151.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Preparat wyszczeg6lniony w zalaczniku, nalezgcy 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 zalgczniku.

Artykut 2

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 sierpnia 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZAELACZNIK

Mini- | Maksy-
N malna | malna
ider?t;rglia— Gatunek lub | Maksy- | zawar- | zawar- Data wazno$ci
/ Dodatek Skfad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria | malny tos¢ to§¢ Pozostale przepisy leni
it zwierzecia wiek zezwolenia
dodatku jtk dodatku/kg
materiatu §wiezego
Kategoria: dodatki technologiczne
Grupa funkcjonalna: dodatki do kiszonki
1k1801 | Propionibacterium | Sklad dodatku Wszystkie - - - . W informacjach na temat stosowania | 29 sierpnia
j;r f;uldéagrelchu DM Preparat Propionibacterium freudenreichii DSM 33189 ngitiglzklt ig(iitrﬁg lrgziin;ksovzrgzlezy podac| 2032,
{ Lentilactobacillus |1 Lentilactobacillus buchneri DSM 12856 zawierajacy 2 P ) .
buchneri DSM minimltllr.n 5 x 1011 jtk/g fi'odatku, W proporji 11? . Minimalna  zawarto$¢  dodatku
12856 (1x10" jtk P. freudenreichii DSM 33189/g i 4x10' jtk L. w przypadku stosowania bez laczenia

buchneri DSM 12856/g)
Posta¢ stata

Charakterystyka substancji czynnej
Komorki zywotne Propionibacterium freudenreichii DSM
33189 i Lentilactobacillus buchneri DSM 12856

Metoda analityczna (')

Do identyfikacji Propionibacterium freudenreichii DSM

33189 i Lentilactobacillus buchneri DSM 12856:

— elektroforeza pulsacyjna w zmiennym polu elek-
trycznym (PFGE) lub metody sekwencjonowania
DNA

Do oznaczania liczby Lentilactobacillus buchneri DSM

12856 w dodatku paszowym:

— metoda posiewu powierzchniowego na agarze MRS
(EN 15787)

Do identyfikacji Propionibacterium freudenreichii DSM

33189 w dodatku paszowym:

— metoda plytek lanych na agarze z peptonem kazei-
nowym, ekstraktem drozdzowym, mleczanem sodu
i L-cysteing

z innymi mikroorganizmami stoso-
wanymi jako dodatki do kiszonki:
1x10° jtk/kg materiatu $wiezego fat-
wego i $rednio trudnego do kisze-
nia (3.

. Podmioty dzialajagce na rynku pasz

ustanawiajg procedury postgpowania
i $rodki organizacyjne dla uzytkowni-
kéw dodatku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagrozenia
wynikajace z ich stosowania. Jezeli ta-
kich zagrozen nie mozna wyelimino-
wa¢ ani maksymalnie ograniczy¢ za
pomocg tych procedur i §rodkéw, do-
datek i premiksy nalezy stosowal
przy uzyciu $rodkéw ochrony indy-
widualnej, w tym $rodkéw ochrony

skory i drég oddechowych.

(") Informacje na temat metod analitycznych mozna uzyskal pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/

eurl-fa-evaluation-reports_en.

(3 Zielonki fatwe do kiszenia: > 3 % rozpuszczalnych weglowodandéw w materiale $wiezym; zielonki $rednio trudne do kiszenia: 1,5-3,0 % rozpuszczalnych weglowodanéw w materiale Swiezym zgodnie z roz-
porzadzeniem Komisji (WE) nr 429/2008 z dnia 25 kwietnia 2008 r. w sprawie szczegétowych 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).
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