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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/1405
z dnia 3 lipca 2023 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Lactiplantibacillus plantarum ATCC 55058 oraz
preparatu Lactiplantibacillus plantarum ATCC 55942 jako dodatkéw paszowych dla wszystkich
gatunkow 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 sposob uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolet. W art. 10 ust. 7 rozporzadze-
nia (WE) nr 1831/2003 okreslono przepisy szczegdlne dotyczace wprowadzania do obrotu i stosowania produktéw
stosowanych w Unii jako dodatki do kiszonki w dniu rozpoczecia stosowania rozporzadzenia.

(2)  Zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 preparaty Lactiplantibacillus plantarum ATCC
55058 oraz ATCC 55942 (wcze$niejsze nazwy taksonomiczne Lactobacillus plantarum ATCC 55058 oraz ATCC
55942) wpisano do rejestru dodatkéw paszowych w odniesieniu do wszystkich gatunkow zwierzat jako istniejace
produkty nalezace do grupy funkcjonalnej ,dodatki do kiszonki”.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 7 rozporzgdzenia (WE) nr 1831/2003 w zwigzku z jego art. 7 i art. 10 ust. 2 zlozone zostaly
wnioski o zezwolenie na stosowanie preparatéw Lactiplantibacillus plantarum ATCC 55058 oraz ATCC 55942 jako
dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat oraz sklasyfikowanie tych dodatkéw w kategorii ,dodatki
technologiczne” i w grupie funkcjonalnej ,dodatki do kiszonki”. Do wnioskéw dolgczone zostaly dane szczegdtowe
oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4 W opinii z dnia 23 maja 2012 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze stosowa-
nie preparatéw Lactiplantibacillus plantarum ATCC 55058 oraz ATCC 55942 w produkcji kiszonki jest uwazane za
bezpieczne dla gatunkéw docelowych, konsumentéw produktéw pochodzacych od zwierzat karmionych kiszonka
i Srodowiska, ale nie znalazt dowodéw na to, ze te dwa preparaty maja korzystny wplyw na konserwacje sktadnikéw
odzywezych i w zwiazku z tym nie moze stwierdzi¢ ich skutecznosci. Ponadto Urzad zauwazyl, ze przedmiotowe
preparaty — zgodnie z ich ogdlng kartg charakterystyki materialéw — moga powodowa¢ dzialanie draznigce podczas
dlugotrwalego kontaktu ze skérg i oczami, i stwierdzil, ze nalezy uzna¢ ich potencjalne dzialanie uczulajgce na skore
i drogi oddechowe ze wzgledu na biatkowy charakter czynnikéw aktywnych.

(50 W opinii z dnia 10 pazdziernika 2013 r. () Urzad nadal nie mogl stwierdzi¢ skutecznosci tych preparatéw ze
wzgledu na brak znaczacych dowodéw na konserwacje skladnikéow odzywczych. W oparciu o trzy nowe badania
skutecznosci przedstawione przez wnioskodawce jako informacje uzupetniajace Urzad ostatecznie stwierdzit jednak
w opinii z dnia 27 wrze$nia 2022 r. (), ze preparaty Lactiplantibacillus plantarum ATCC 55058 oraz ATCC 55942
mogg usprawnic proces kiszenia poprzez zmniejszenie degradacji biatka we wszystkich rodzajach pasz, na co wska-
zuje zmniejszenie produkcji amoniaku.

) Dz.U.L268z18.10.2003, s. 29.
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(6)  Ocena preparatow Lactiplantibacillus plantarum ATCC 55058 oraz ATCC 55942 wykazata, ze warunki udzielenia
zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sg spelnione. W zwigzku z tym nalezy zez-
woli¢ na stosowanie tych preparatow. Komisja uwaza, ze nalezy zastosowal odpowiednie $rodki ochronne, aby
zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia uzytkownikoéw dodatku.

(7)  Poniewaz wzgledy bezpieczeristwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia
na stosowanie przedmiotowych preparatéw, nalezy przewidzie okres przejsciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym
stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych z zezwolenia.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie

Preparaty wyszczegdlnione w zalaczniku, nalezace do kategorii ,dodatki technologiczne” i do grupy funkcjonalnej ,dodatki
do kiszonki”, zostaja dopuszczone jako dodatki stosowane w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okre$lonymi
w zalgczniku.

Artykut 2

Srodki przejsciowe

Preparaty wyszczegélnione w zalgczniku oraz pasza zawierajaca te preparaty, wyprodukowane i opatrzone etykietami
przed dniem 24 lipca 2024 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 24 lipca 2023 r., moga by¢ nadal wpro-
wadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw.

Artykut 3

Wejscie w zycie

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 3 lipca 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZALACZNIK
- Maksy-
Numer Minimalna
identyfika- Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Gatunek 'lub Maksy- zawartoéé malna, B . Data waznosci
/ Dodatek . kategoria . zawarto$é Pozostale przepisy .
cyjny analityczna Zwierzecia malny wiek zezwolenia
dodatku jtk/kg materiatu $wiezego
Kategoria: dodatki technologiczne. Grupa funkcjonalna: dodatki do kiszonki
1k20761 | Lactiplantibacillus | Sklad dodatku Wszystkie - - - W informacjach na temat stosowania| 24 lipca
plantarum ATCC gatunki dodatku i premiksu nalezy podaé wa- 2033 r.
55058 Preparat Lactiplantibacillus plantarum ATCC|  zwierzat runki przechowywania.

55058 zawierajacy co najmniej 1 x 10"
jtk/g dodatku

Postac stata
Charakterystyka substancji czynnej

Zywotne komérki Lactiplantibacillus
plantarum

ATCC 55058

Metoda analityczna (')

Oznaczenie liczby w dodatku paszowym:
metoda posiewu powierzchniowego

z uzyciem agaru MRS (EN 15787)
Identyfikacja: elektroforeza pulsacyjna

w zmiennym polu elektrycznym (PFGE) lub
metody sekwencjonowania DNA

Minimalna dawka dodatku w przypad-
ku stosowania bez lgczenia z innymi
mikroorganizmami stosowanymi jako
dodatki do kiszonki: 5x10° jtk/kg ma-
terialu $wiezego.

Podmioty dzialajgce na rynku pasz
ustanawiajg procedury postepowania
i $rodki organizacyjne dla uzytkowni-
kéw dodatku i premiksow, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagrozenia wy-
nikajace z ich stosowania. Jezeli takich
zagrozen nie mozna wyeliminowacé za
pomocg tych procedur i srodkéw, do-
datek i premiksy nalezy stosowac przy
uzyciu $rodkéw ochrony indywidual-
nej dla skéry, oczu i drég oddecho-
wych.

(") Szczegodly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé 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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L Maksy-
Numer Minimalna
identyfika- Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Gatunek .lub Maksy- zawartoéé malna’ B . Data waznosci
: Dodatek . kategoria . zawartoéé Pozostale przepisy .
cyjny analityczna swierzecia malny wiek zezwolenia
dodatku jtk/kg materiatu $wiezego
Kategoria: dodatki technologiczne. Grupa funkcjonalna: dodatki do kiszonki
1k20762 | Lactiplantibacillus | Sklad dodatku Wszystkie - - - W informacjach na temat stosowania | 24 lipca
plantarum ATCC gatunki dodatku i premiksu nalezy podaé wa- 2033 r.
55942 Preparat Lactiplantibacillus plantarum ATCC|  zwierzat runki przechowywania.

55942 zawierajacy co najmniej 1 x 10"
jtk/g dodatku

Postac stala
Charakterystyka substancji czynnej

Zywotne komérki Lactiplantibacillus
plantarum

ATCC 55942

Metoda analityczna (')

Oznaczenie liczby w dodatku paszowym:
metoda posiewu powierzchniowego

z uzyciem agaru MRS (EN 15787)
Identyfikacja: elektroforeza pulsacyjna

w zmiennym polu elektrycznym (PFGE) lub
metody sekwencjonowania DNA

Minimalna dawka dodatku w przypad-
ku stosowania bez faczenia z innymi
mikroorganizmami stosowanymi jako
dodatki do kiszonki: 5x10° jtk/kg ma-
teriatu Swiezego.

Podmioty dzialajace na rynku pasz
ustanawiajg procedury postgpowania
i $rodki organizacyjne dla uzytkowni-
kéw dodatku i premiksow, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagrozenia wy-
nikajace z ich stosowania. Jezeli takich
zagrozen nie mozna wyeliminowac za
pomoca tych procedur i srodkéw, do-
datek i premiksy nalezy stosowac przy
uzyciu $rodkéw ochrony indywidual-
nej dla skéry, oczu i drég oddecho-
wych.
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(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé 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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