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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/2646
z dnia 28 listopada 2023 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Lentilactobacillus buchneri DSM 32650 jako dodatku
paszowego dla wszystkich gatunkéw 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 18312003 przewidziano udzielanie zezwolefi 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 zlozono wniosek o zezwolenie na stosowanie preparatu Lenti-
lactobacillus buchneri DSM 32650. 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 Lentilactobacillus buchneri DSM 32650 jako dodatku paszo-
wego dla wszystkich gatunkéw zwierzat, celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki technologiczne” i w grupie
funkcjonalnej ,,dodatki do kiszonki”.

(4 W opinii z dnia 12 maja 2023 r. (?) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze w propo-
nowanych warunkach stosowania preparat Lentilactobacillus buchneri DSM 32650 jest bezpieczny dla gatunkéw doce-
lowych, konsumentéw i srodowiska. Wobec braku danych nie mozna bylo wyciagna¢ wnioskéw na temat potencjal-
nego draznigcego dzialania dodatku na skére i oczy oraz uczulajacego dziatania na skére. Ze wzgledu na biatkowy
charakter czynnika aktywnego dodatek nalezy uznaé za substancj¢ dzialajaca uczulajgco na drogi oddechowe.
Urzad stwierdzit ponadto, ze Lentilactobacillus buchneri DSM 32650 przy proponowanej zawartosci moze zwigkszy¢
stabilno$¢ tlenowq kiszonki przygotowanej z fatwej i $rednio trudnej do kiszenia zielonki o zawartosci suchej masy
wynoszacej 28—45 %. Urzad zweryfikowal rowniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego
w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5) W zwiazku z powyzszym Komisja uznaje, ze preparat Lentilactobacillus buchneri DSM 32650 spelnia warunki przewi-
dziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Nalezy zatem zezwoli¢ na stosowanie tego preparatu. Komisja
uwaza ponadto, ze nalezy zastosowaé odpowiednie Srodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdro-
wia uzytkownikéw dodatku.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparat wyszczegdlniony w zalaczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki technologiczne” i do grupy funkcjonalnej ,dodatki
do kiszonki”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w Zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okre$lonymi
w zalaczniku.

() Dz.U.L 268z 18.10.2003, s. 29.
() Dziennik EFSA 2023;21(6):8055.
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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 28 listopada 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZAEACZNIK
- Maksy-
Minimalna
Numer malna
) : , . . Gatunek lub | Maksy- | zawartoéé » 5 104ci
1deé1;]};lf;ka- Dodatek Sktad, wzor ilileﬁili;z;g;opls, metoda Kategoria malny zawarto$é Pozostale przepisy Dz;teaZ Vv:(e)ilzerrll(i);a
dodatku zwierzecia wiek jtk/kg materiatu
Swiezego
Kategoria: dodatki technologiczne. Grupa funkcjonalna: dodatki do kiszonki
1k21902 | Lentilactobacillus Sklad dodatku Wszystkie - - W informacjach na temat stoso-| 19 grudnia 2033 r.
buchneri DSM 32650 Preparat Lentilactobacillus buchneri DSM gaFunkl wania d(fdatku i premlksow nale-
zwierzat zy podaé warunki przechowywa-

32650 zawierajacy co najmniej 1 x 10"
jtk/g dodatku

Postaé stata

Charakterystyka substancji czynne;j

Zywotne komorki Lentilactobacillus
buchneri DSM 32650

Metoda analityczna (')

Oznaczenie liczby w dodatku paszowym
Lentilactobacillus buchneri DSM 32650:

— metoda posiewu powierzchniowego
(lub plytek lanych) na agarze MRS (EN
15787)

Identyfikacja Lentilactobacillus buchneri
DSM 32650:

— miedzygenowe konsensusowe sek-
wencje powtdrzone enterobakterii —
fancuchowe  reakcje  polimerazy
(ERIC-PCR) lub metody sekwencjono-
wania DNA lub elektroforeza pulsa-
cyjna w zmiennym polu elektrycznym
(PFGE) — CEN/TS 17697

nia.

Minimalna  dawka  dodatku
w przypadku stosowania bez 13-
czenia innymi mikroorganizma-
mi stosowanymi jako dodatki do
kiszonki: 1 x 10°* jtk/kg materiatu
Swiezego tatwego i $rednio trud-
nego do kiszenia (3.

Podmioty dzialajace na rynku
pasz ustanawiaja procedury po-
stepowania i $rodki organizacyjne
dla uzytkownikéw dodatku i pre-
mikséw, tak aby ograniczy¢ ewen-
tualne zagrozenia wynikajace
z ich stosowania. Jezeli takich za-
grozen nie mozna wyeliminowad
za pomocyg tych procedur i $rod-
kéw, dodatek i premiksy nalezy
stosowaé przy uzyciu Srodkéw
ochrony indywidualnej dla skory,
oczu i drég oddechowych.

() Szczegdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna uzyskac pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
(%) Zielonki fatwe do kiszenia: > 3 % rozpuszczalnych weglowodanéw w materiale $wiezym; zielonki $rednio trudne do kiszenia: 1,5-3,0 % rozpuszczalnych weglowodanéw w materiale $wiezym zgodnie z roz-
porzadzeniem Komisji (WE) nr 429/2008 z dnia 25 kwietnia 2008 r. w sprawie szczegétowych zasad wykonania rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie sporzadza-

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