Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 5.1.2023

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/53
z dnia 4 stycznia 2023 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Pediococcus acidilactici CNCM 1-4622 jako dodatku
paszowego w Zywieniu zwierzat wszystkich gatunkéw

(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 zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposdb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolef.

(2)  Zgodnie z art. 7 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie pre-
paratu Pediococcus acidilacticic CNCM 1-4622. 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 Pediococcus acidilactici CNCM 1-4622 jako dodatku paszowego
dla wszystkich gatunkow zwierzat, celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki technologiczne” i w grupach funk-
cjonalnych ,regulatory kwasowosci” i ,substancje polepszajace stan higieniczny”.

(4 Wopinii z 29 czerwca 2022 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, Ze w propono-
wanych warunkach stosowania preparat Pediococcus acidilactici CNCM [-4622 nie ma szkodliwych skutkéw dla zdro-
wia zwierzat, bezpieczenistwa konsumentéw ani srodowiska. Urzad stwierdzil réwniez, ze preparat ten uznaje si¢ za
substancje dzialajacg uczulajaco na drogi oddechowe, ale nie uznaje si¢ go za substancje wywolujaca podraznienie
oczu/[skéry ani dzialajacg uczulajgco na skére. Urzad stwierdzit ponadto, Ze preparat ma potencjat w zakresie obni-
zania pH i ograniczania rozwoju bakterii z grupy coli w paszach plynnych. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozda-
nie dotyczace metod analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustano-
wione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena preparatu Pediococcus acidilacticic CNCM 1-4622 dowodzi, 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. Komisja uwaza, ze nalezy zastosowa¢ odpowiednie §rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom
dla zdrowia ludzi, w szczegdlnosci w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Preparat wyszczeg6lniony w zalgczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki technologiczne” i do grupy funkcjonalnej
,regulatory kwasowosci” zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w Zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslo-
nymi w zalaczniku.

2. Preparat wyszczegdlniony w zalaczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki technologiczne” i do grupy funkcjonalnej
,substancje polepszajace stan higieniczny”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie
z warunkami okre$lonymi w zalgczniku.

() Dz.U.L268z18.10.2003, s. 29.
() Dziennik EFSA 2022;20(8):7424.
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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 czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 4 stycznia 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZALACZNIK
Minimalna Malisy—
zawarto$¢ mama
. Numfér Sktad, wzor chemiczny, opis, Gatunek .lub Maksy- Zawartosc . Data waznosci
identyfika- Dodatek metoda analitvezna kategoria malny Pozostale przepisy serwolenia
cyjny dodatku e zwierzecia wiek | jtk dodatku/kg mieszanki woleni
paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki technologiczne. Grupa funkcjonalna: regulatory kwasowosci
4d1712 | Pediococcus Sktad dodatku Wszystkie - 1x10° - . W informacjach na temat stosowania dodatku| 24.1.2033
acidilactici CNCM Preparat Pediococcus acidilactic gat'unkl i pre.mlksow nalezy poda¢ warunki przechowy-
[-4622 zZwierzat wania.

CNCM [-4622 zawierajgcy co
najmniej 1 x 10 jtk/g

Posta¢ stala

Charakterystyka substancji czynnej
Zywotne komorki Pediococcus
acidilactici CNCM [-4622

Metoda analityczna ()

Oznaczenie liczby: metoda
posiewu powierzchniowego
z uzyciem agaru MRS (EN
15786).

Identyfikacja: elektroforeza
pulsacyjna w zmiennym polu
elektrycznym (PFGE) lub metody
sekwencjonowania DNA

. Dodatek stosuje si¢ wylacznie w mieszankach

paszowych w postaci zacieru przeznaczonych
do przygotowania plynnej paszy w gospodar-
stwie lub w stalych materialach paszowych prze-
znaczonych do przygotowania plynnej paszy
w gospodarstwie.

. Dozwolone jest stosowanie w paszy zawierajacej

nastepujace dopuszczone kokcydiostatyki: halo-
fuginon, diklazuril, dekokwinat i nikarbazyna.

. Podmioty dzialajace na rynku pasz ustanawiaja

procedury postepowania i $rodki organizacyjne
dla uzytkownikéw dodatku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagrozenia wynikajace
z ich stosowania. Jezeli takich zagrozen nie moz-
na wyeliminowa¢ ani maksymalnie ograniczy¢
za pomoca tych procedur i $rodkéw, dodatek
i premiksy nalezy stosowaé przy uzyciu $srodkéw
ochrony indywidualnej, w tym $rodkéw ochrony
drég oddechowych.

or/e 1

[1d ]

forysfodong mun Amopdzin yruuarzg

() Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation|
eurl-fa-evaluation-reports_en.

€eoT’r’s
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Mini Maksy-
inimalna malna
Numer , . . Gatunek lub Maksy- zawartoéé ., L
identyfika- Dodatek Sklad, WZ((); cherfllczny, R kategoria malny zawartosc Pozostale przepisy Data walz nosd
. dOdatku metoda ana 1tyczna ZWierZ@Cia Wlek - - zezwolenia
cymy jtk dodatku kg materiatu
Swiezego
Kategoria: dodatki technologiczne. Grupa funkcjonalna: substancje polepszajace stan higieniczny (ograniczenie wzrostu bakterii z grupy coli).
4d1712 | Pediococcus Sktad dodatku Wszystkie - 1x10° - 1. W informacjach na temat stosowania dodatku| 24.1.2033
acidilactici CNCM Preparat Pediococcus acidilactic gat.unkl i prgmlksow nalezy poda¢ warunki przechowy-
[-4622 zZwierzat wania.

CNCM [-4622 zawierajgcy co
najmniej 1 x 10 jtk/g

Postaé stala

Charakterystyka substancji czynnej
Zywotne komorki Pediococcus
acidilactici CNCM [-4622

Metoda analityczna (')

Oznaczenie liczby: metoda
posiewu powierzchniowego
z uzyciem agaru MRS (EN
15786).

Identyfikacja: elektroforeza
pulsacyjna w zmiennym polu
elektrycznym (PFGE) lub metody
sekwencjonowania DNA

Dodatek stosuje si¢ wylacznie w mieszankach
paszowych w postaci zacieru przeznaczonych
do przygotowania plynnej paszy w gospodar-
stwie lub w statych materialach paszowych prze-
znaczonych do przygotowania plynnej paszy
w gospodarstwie.

. Dozwolone jest stosowanie w paszy zawierajacej

nastepujace dopuszczone kokeydiostatyki: halo-
fuginon, diklazuril, dekokwinat i nikarbazyna.

. Podmioty dzialajace na rynku pasz ustanawiajg

procedury postepowania i Srodki organizacyjne
dla uzytkownikéw dodatku i premiksow, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagrozenia wynikajace
z ich stosowania. Jezeli takich zagrozen nie moz-
na wyeliminowa¢ ani maksymalnie ograniczy¢
za pomoca tych procedur i $rodkéw, dodatek
i premiksy nalezy stosowa¢ przy uzyciu srodkow
ochrony indywidualnej, w tym $rodkéw ochrony
drég oddechowych.

€eoT’r’s

[1d ]

forysfodong mun Amopdzin yruuarzg

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastepujagcym 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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