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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/ 1704
z dnia 7 wrze$nia 2023 r.

dotyczace odnowienia zezwolenia na stosowanie preparatu Pediococcus pentosaceus DSM 23376 jako
dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat oraz zmieniajace rozporzadzenie
wykonawcze (UE) nr 1119/2012

(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 szczeg6lnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

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

(2)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 1119/2012 (%) zezwolono na stosowanie przez okres 10 lat pre-
paratu Pediococcus pentosaceus DSM 23376 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat.

(3)  Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o odnowienie zezwolenia na stosowa-
nie preparatu Pediococcus pentosaceus DSM 23376 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat, wno-
szac o sklasyfikowanie go w kategorii ,dodatki technologiczne” i w grupie funkcjonalnej ,dodatki do kiszonki”. Do
wniosku dolaczone zostaly dane szczegétowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 14 ust. 2 tego rozporzadze-
nia.

(4 W opinii z dnia 1 lutego 2023 r. (*) Europejski Urzad ds. Bezpieczeistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze preparat
Pediococcus pentosaceus DSM 23376 w obecnie dozwolonych warunkach stosowania pozostaje bezpieczny dla
wszystkich gatunkéw zwierzat, konsumentéw i Srodowiska. Urzad stwierdzit réwniez, ze dodatek nie dziala draz-
nigco na skére ani oczy, ale ze wzgledu na jego biatkowy charakter nalezy go uznaé za substancje dzialajaca uczula-
jaco na drogi oddechowe. Z powodu braku danych Urzad nie mégt stwierdzié, czy dodatek moze dziataé uczulajaco
na skore. Urzad wskazal takze, Ze do celéw odnowienia zezwolenia nie ma potrzeby przeprowadzania oceny sku-
tecznosci dodatku.

(5)  Laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003 uznalo, ze wnioski i zalecenia sfor-
mulowane w ocenie przeprowadzonej w odniesieniu do metody analizy preparatu Pediococcus pentosaceus DSM
23376 jako dodatku paszowego w zwigzku z poprzednim zezwoleniem sg wazne i majg zastosowanie do obecnego
wniosku. Zgodnie z art. 5 ust. 4 lit. ¢) rozporzadzenia Komisji (WE) nr 378/2005 (*) sprawozdanie z oceny sporza-
dzane przez laboratorium referencyjne nie jest zatem wymagane.

(') Dz.U.L268z18.10.2003,s. 29.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 1119/2012 z dnia 29 listopada 2012 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatow
Pediococcus acidilacticic CNCM MA 18/5M DSM 11673, Pediococcus pentosaceus DSM 23376, NCIMB 12455 i NCIMB 30168, Lactobacillus
plantarum DSM 3676 1 DSM 3677 i Lactobacillus buchneri DSM 13573 jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat
(Dz.U.L 3302 30.11.2012, . 14).

() Dziennik EFSA 2023; 21(3):7872.

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 378/2005 z dnia 4 marca 2005 r. w sprawie szczeg6towych zasad wykonania rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie obowigzkéw i zadan laboratorium referencyjnego Wspélnoty dotyczacych
wnioskéw o wydanie zezwolenia na stosowanie dodatkéw paszowych (Dz.U. L 59 z 5.3.2005, s. 8).
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(6) W zwiazku z powyzszym Komisja uznaje, ze preparat Pediococcus pentosaceus DSM 23376 spelnia warunki przewi-
dziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Nalezy zatem odnowi¢ zezwolenie na stosowanie tego dodatku.
Komisja uwaza ponadto, ze nalezy zastosowaé odpowiednie Srodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom
dla zdrowia uzytkownikéw dodatku.

(7) W zwigzku z odnowieniem zezwolenia na stosowanie preparatu Pediococcus pentosaceus DSM 23376 jako dodatku
paszowego nalezy odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 1119/2012.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Odnowienie zezwolenia

Zezwolenie na stosowanie preparatu wyszczeg6lnionego w zalaczniku, nalezacego do kategorii ,dodatki technologiczne”
i do grupy funkcjonalnej ,,dodatki do kiszonki”, odnawia si¢ zgodnie z warunkami okreslonymi w zatgczniku.

Artykut 2

Zmiana w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 1119/2012

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 1119/2012 skresla sie pozycje 1k2105 dotyczaca ,Pediococcus
pentosaceus DSM 23376”.

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 calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 7 wrze$nia 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZAEACZNIK
Numer Gatunck lub Minimalna | Maksymalna
identyfika- Sklad, wzoér chemiczny, opis, metoda . Maksymalny | zawarto§¢ zawartos¢ . Data wazno$ci
ovin Dodatek analitvezna kategoria wick Pozostale przepisy szezwolenia
d ey 4 zZwierzecia . TR
odatku jtk/kg materiatu $wiezego

Kategoria: dodatki technologiczne. Grupa funkcjonalna: dodatki do kiszonki

1k2105

Pediococcus
pentosaceus DSM
23376

Sktad dodatku

Preparat Pediococcus pentosaceus
DSM 23376 zawierajacy co
najmniej 1 x 10" jtk/g dodatku

Posta¢ stala

Charakterystyka substancji czynnej
Zywotne komérki Pediococcus
pentosaceus DSM 23376

Metoda analityczna ()

Oznaczenie liczby w dodatku
paszowym Pediococcus pentosaceus
DSM 23376:

— metoda posiewu powierz-
chniowego z uzyciem agaru
MRS (EN 15786)

Identyfikacja Pediococcus pentosaceus
DSM 23376:

— elektroforeza pulsacyjna
w zmiennym polu elektrycz-
nym (PFGE) lub metody sek-
wencjonowania DNA

Wszystkie
gatunki
zZwierzat

W informacjach na temat stosowania do-
datku i premikséw nalezy podaé warunki
przechowywania.

Minimalna dawka dodatku w przypadku
stosowania bez lgczenia innymi mikroor-
ganizmami stosowanymi jako dodatki do
kiszonki: 1 x 10%jtk/kg materialu $wiezego.

Podmioty dzialajace na rynku pasz ustana-
wiajg procedury postepowania i $rodki or-
ganizacyjne dla uzytkownikéw dodatku
i premikséw, tak aby ograniczy¢ ewentual-
ne zagrozenia wynikajace z ich stosowania.
Jezeli takich zagrozefi nie mozna wyelimi-
nowac za pomocg tych procedur i Srodkéw,
dodatek i premiksy nalezy stosowal przy
uzyciu $rodkéw ochrony indywidualnej
dla skory i drég oddechowych.

28 wrzesnia
2033 r.

(") Szczegdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym 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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