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(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2019/764
z dnia 14 maja 2019 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Lactobacillus hilgardii CNCM 1-4785 i Lactobacillus
buchneri CNCM 1-4323/NCIMB 40788 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat

(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 wrzesnia 2003 r.
w sprawie dodatkow stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

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

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie
preparatu Lactobacillus hilgardii CNCM 1-4785 i Lactobacillus buchneri CNCM [-4323/NCIMB 40788. Do wniosku
dolaczone zostaly dane szczegétowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie preparatu Lactobacillus hilgardii CNCM [-4785 i Lactobacillus buchneri
CNCM [-4323/NCIMB 40788 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkow zwierzat celem sklasyfikowania
go w kategorii ,dodatki technologiczne”.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit w opinii () z dnia 2 pazdziernika 2018 r., ze
w proponowanych warunkach stosowania preparat Lactobacillus hilgardii CNCM 1-4785 i Lactobacillus buchneri
CNCM [-4323|NCIMB 40788 nie ma negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat, bezpieczefistwo konsumentéw
ani na Srodowisko. Urzad stwierdzil réwniez, ze dodatek jest uwazany za substancje, ktéra moze dziataé
uczulajgco na drogi oddechowe, oraz ze nie mozna wyciggnaé zadnych wnioskéw na temat dzialania
uczulajagcego dodatku na skére lub oczy. W zwigzku z tym Komisja uwaza, ze nalezy zastosowaé odpowiednie
srodki ochronne, aby zapobiec negatywnym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczegblnosci w odniesieniu do
uzytkownikéw dodatku. Urzad stwierdzil takze, ze przedmiotowy preparat moze poprawié¢ produkcje kiszonki
z zielonek latwych i $rednio trudnych do kiszenia. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegd-
fowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez
sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium
referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena preparatu Lactobacillus hilgardii CNCM 1-4785 i Lactobacillus buchneri CNCM [-4323/NCIMB 40788
dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa
spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie preparatu, jak okreslono w zalaczniku do niniejszego
rozporzadzenia.

(6) $r0dki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

(") Dz.U.L2687z18.10.2003,s. 29.
(%) Dziennik EFSA 2018; 16(10):5455.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparat wyszczeg6lniony w zalgczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki technologiczne” i do grupy funkcjonalnej
,dodatki do kiszonki”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami
okreslonymi w zalaczniku.

Artyku} 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 14 maja 2019 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna Malisy )
Numer iden- . . . .| Gatunek lub | Maksy- | zawartos¢ mama o
. . Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda anali- . zawarto$é . Data waznosci
tyfikacyjny Dodatek tyczna kategoria malny Pozostale przepisy serwolenia
dodatku zwierzecia wiek jtk dodatku/kg mate-
riatu $wiezego
Dodatki technologiczne: dodatki do kiszonki
1k20757 | Lactobacillus hilgardii Sktad dodatku: Wszystkie — — — 1. W informacjach na temat stosowa- | 4 czerwca
CNCM [-4785 i Lacto- Preparat Lactobacillus hilgardii CNCM I- gat'unkl nia c}odatku i premikséw r}alezy 2029 1.
bacillus buchneri CNCM | o051 oob o aitie buchneri CNCM L | ZWierzat podaé warunki przechowywania.

[-4323/NCIMB 40788

4323|NCIMB 40788 zawierajacy co
najmniej 1,5 x 10 jtk/g dodatku (sto-
sunek 1:1).

Charakterystyka substancji czynnej:

Komorki zywotne Lactobacillus hilgardii
CNCM 1-4785 i Lactobacillus buchneri
CNCM [-4323/NCIMB 40788.

Metoda analityczna ()

Oznaczenie liczby w dodatku paszo-
wym i w premiksach: metoda posiewu
powierzchniowego na agarze MSR:
Norma EN 15787.

Analiza jakoSciowa dodatku paszo-

wego: elektroforeza pulsacyjna
w zmiennym polu elektrycznym
(PFGE).

2. Minimalna  zawarto$¢  dodatku
w przypadku stosowania bez lacze-
nia z innymi mikroorganizmami
stosowanymi jako dodatki do ki-
szonki: 3 x 108 jtk/kg (L. hilgardii
CNCM 1-4785 i L. buchneri CNCM I-
4323|NCIMB 40788 w stosunku
1:1) materialu $wiezego latwego
i $rednio trudnego do kiszenia (2).

3. Podmioty dzialajace na rynku pasz
ustanawiajg procedury postepowa-
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 stosowal przy uzyciu $rod-
kéw ochrony indywidualnej, w tym
srodkéw ochrony drég oddecho-
wych.

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

(&) Pasze fatwe do kiszenia: > 3 % rozpuszczalnych weglowodanéw w materiale $wiezym. Pasze $rednio trudne do kiszenia: 1,5-3,0 % rozpuszczalnych weglowodanéw w materiale $wiezym. Rozporzadzenie Ko-
misji (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 sporzadzania i przedstawiania

wnioskoéw oraz oceny dodatkéw paszowych i udzielania zezwolen na dodatki paszowe (Dz.U. L 133 z 22.5.2008, s. 1).
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