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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/1417
z dnia 22 sierpnia 2022 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Lactobacillus acidophilus CECT 4529 jako dodatku

paszowego dla wszystkich gatunkéw i kategorii drobiu z wyjatkiem kur niosek i kurczat rzeZnych

oraz dla ptakéw ozdobnych oraz zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2275
(posiadacz zezwolenia: Centro Sperimentale del Latte S.r.1.)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc 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 majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

W rozporzgdzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposdb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen.

Preparat Lactobacillus acidophilus CECT 4529 jako dodatek paszowy dopuszczono na okres 10 lat dla kur niosek roz-
porzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2015/38 (3, dla kurczat rzeznych rozporzadzeniem wykonawczym
Komisji (UE) 2017/2275 (*) oraz dla kotéw i pséw rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2018/1558 (¥).

Zgodnie z art. 7 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zloZony zostal wniosek o zezwolenie na nowe zastoso-
wania preparatu Lactobacillus acidophilus (CECT 4529). Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegélowe oraz doku-
menty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

Whniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie preparatu Lactobacillus acidophilus CECT 4529 jako dodatku paszowego
w paszach i w wodzie do pojenia dla wszystkich gatunkéw i kategorii drobiu oraz dla ptakéw ozdobnych, celem
sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki zootechniczne”.

W opinii z dnia 26 stycznia 2022 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze w pro-
ponowanych warunkach stosowania preparat Lactobacillus acidophilus CECT 4529 nie ma szkodliwych skutkéw dla
zdrowia zwierzat, bezpieczenistwa konsumentéw ani $rodowiska. Urzad stwierdzil réwniez, ze preparat ten dziala
draznigco na oczy/[skore oraz dziala uczulajgco na skére/drogi oddechowe. W zwigzku z tym Komisja uwaza, ze
nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczeg6l-
nosci w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku. Urzad stwierdzit réwniez, ze preparat moze mieé skuteczne dziala-
nie jako dodatek zootechniczny w paszach. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegétowych wymo-
géw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie
dotyczace metod analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione
rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

Dz.U.L 268z 18.10.2003, s. 29.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2015/38 z dnia 13 stycznia 2015 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Lacto-
bacillus acidophilus CECT 4529 jako dodatku paszowego dla kur niosek oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1520/2007 (posia-
dacz zezwolenia: Centro Sperimentale del Latte) (Dz.U. L 8 z 14.1.2015, 5. 4).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2275 z dnia 8 grudnia 2017 r. dotyczace zezwolenia na nowe zastosowanie prepa-
ratu Lactobacillus acidophilus (CECT 4529) jako dodatku paszowego dla kurczat rzeznych (posiadacz zezwolenia Centro Sperimentale
del Latte) (Dz.U. L 326 2 9.12.2017, s. 47).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/1558 z dnia 17 pazdziernika 2018 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu
Lactobacillus acidophilus (CECT 4529) jako dodatku paszowego dla kotéw i pséw (posiadacz zezwolenia Centro Sperimentale del Latte)
(Dz.U.L 261z 18.10.2018, s. 13).

Dziennik EFSA 2022; 20(3):7150.



L 218/4 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 23.8.2022

(6)  Ze wzgledu na przejrzystos¢, w szczegblnosci w odniesieniu do przepiséw dotyczacych etykietowania, nalezy zatem
odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2275.

(7)  Ocena preparatu Lactobacillus acidophilus CECT 4529 wykazala, Ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane
w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sg spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tego
preparatu, jak okre§lono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Preparat wyszczegdlniony w zalaczniku I, nalezacy do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,stabili-
zatory flory jelitowej”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w Zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslo-
nymi w zalaczniku.

Artykut 2

Zalacznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 20172275 zastepuje si¢ zalacznikiem II do niniejszego rozporzadzenia.

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 czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 22 sierpnia 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZALACZNIK I
Maksy-| Mini- | Maksy-
Minimalna | malna | malna | malna
Numer ) zawartos¢ zawar- | zawar- | zawar-
identyfi- Na zdwa Dodatek Sklad, wzér chemiczny, opis, | Gatunek lub kategoria Ma lsy— tosc tos¢ tosc P ) . Data
kacyjny posiacacza odate metoda analityczna zwierzgcia mamy : : ozostaie przepisy waznoscl
dodatk zezwolenia wiek jtk/kg mieszanki zezwolenia
odatku paszowej jtk/l wody do
pelnoporcjowej pojenia
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne
Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej
4b1715 | Centro Lactobacillus | Sktad dodatku Wszystkie gatunki - 1x10° - 5x10% | - . Winformacjach na temat sto- | 12.9.2032
Sperimentale | acidophilus p ¢ Lactobacill i kategorie drobiu sowania dodatku i premik-
del Latte S.r.l. | CECT 4529 reparat Lactobacrus z wyjatkiem kur sow nalezy wskaza¢ warunki
acidophilus CECT 4529 . . ; X
L T niosek i kurczat przechowywania oraz stabil-
zawierajgcy co najmniej: 5 x , ” p . .
rzeznych no$¢ przy obrobce cieplnej.

10" jtk/g

Postaé stata

Charakterystyka substancji
czynnej

Zywotne komérki
Lactobacillus acidophilus CECT
4529

Metoda analityczna (1)

Oznaczenie liczby:

— metoda posiewu powierz-
chniowego z uzyciem
agaru MRS (EN 15787).

Oznakowanie:

— Elektroforeza pulsacyjna
w zmiennym polu elek-
trycznym  (PFGE) lub
metody sekwencjonowa-
nia DNA

Ptaki ozdobne

. Podmioty dzialajace narynku

pasz ustanawiajg procedury
postepowania i $rodki orga-
nizacyjne dla uzytkownikéw
dodatku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne za-
grozenia wynikajace z ich
stosowania. Jezeli zagrozen
nie mozna wyeliminowaé
ani maksymalnie ograniczy¢
za pomocg tych procedur
isrodkéw, dodatek i premiksy
nalezy stosowaé przy uzyciu
srodkéw ochrony indywi-
dualnej, w tym Srodkéw
ochrony oczu, skéry i drég
oddechowych.

(') Informacje na temat metod analitycznych mozna uzyska¢ pod nastgpujagcym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/

eurl-fa-evaluation-reports_en.
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

ZALACZNIK II
JLALACZNIK
Mak- Mak-
Mini- sym- Mini- sym-
malna alna malna alna
Numer Mak- zawar- zaw- | zawar- | zaw-
identyfika- N.a zwa K Sktad, wzér chemiczny, opis, Glitunek .IUb sym- tosc arto- tosc arto- I , [')ata’ ,
cyjny p051adacza Dodate metoda analityczna ategorla alny $é §¢ Pozostate przepisy ‘Waznosci
k zezwolenia zwierzecia ik zezwolenia
dodatku wie jtk/kg mieszanki
paszowej jtk/l wody do
pelnoporcjowej pojenia
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne
Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej
4b1715 Centro Lactobacillus | Sktad dodatku Kurczeta rzezne - 1x10° - - - 1. W informacjach na temat | 29.12.2027
Sperimen- acidophilus ; stosowania dodatku i pre-
Preparat Lactobacillus o . .
tale del Latte | CECT 4529 cidophilus CECT 4529 miksow nalezy wskazaé wa-
dcidopius L runki ~ przechowywania
zawierajacy co najmniej: 5 bilnosé brob
10" jtk/g oraz st? ilnos¢ przy obréb-
Posta¢ stata ceaepmne.
2. Podmioty dzialajace na ryn-
’ ku pasz ustanawiajg proce-
Charakterystyka substancji Kurczeta rzezne - - - 5x 108 - 12.9.2032

czynnej

Zywotne komérki
Lactobacillus acidophilus
CECT 4529

Metoda analityczna (')

Oznaczenie liczby:

— metoda posiewu
powierzchniowego
z uzyciem agaru MRS
(EN 15787).

Oznakowanie:

— Elektroforeza
Ccyjna W zmiennym
polu elektrycznym
(PFGE) lub metody sek-
wencjonowania DNA”

pulsa-

dury postgpowania i $rodki
organizacyjne dla uzytkow-
nikéwdodatkuipremikséw,
tak aby ograniczy¢ ewen-
tualne zagrozenia wynikaja-
ce z ich stosowania. Jezeli
zagrozen nie mozna wyeli-
minowaé ani maksymalnie
ograniczy¢ za pomocg tych
procedur i $rodkéw, doda-
tek i premiksy nalezy stoso-
waé przy uzyciu Srodkéw
ochrony  indywidualne;j,
w tym $rodkéw ochrony
oczu, skéry i drég oddecho-

wych.

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