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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/2299
z dnia 12 grudnia 2017 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Pediococcus acidilacticic CNCM MA 18/5M jako

dodatku paszowego dla tucznikéw, podrzednych gatunkéw S$wifi (odsadzonych od maciory

i przeznaczonych do tuczu), kurczat rzeinych, podrzednych gatunkéw drobiu rzezZnego

i podrzednych gatunkéw drobiu odchowywanego na nioski, zezwolenia na stosowanie tego

dodatku paszowego w wodzie do pojenia oraz zmieniajace rozporzadzenia (WE) nr 2036/2005,

(WE) nr 1200/2005 i rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 413/2013 (posiadacz zezwolenia
Danstar Ferment AG reprezentowany przez Lallemand SAS)

(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 majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre§lono sposdb uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwolen. W art. 10 tego
rozporzadzenia przewidziano ponowng ocen¢ dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy Rady
70/524/EWG ().

(2)  Rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1200/2005 (*) preparat Pediococcus acidilactiic CNCM MA 18/5M zostal
dopuszczony bez ograniczen czasowych zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG jako dodatek paszowy dla kurczat
rzeznych, a rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 2036/2005 (%) zostal on dopuszczony jako dodatek paszowy dla
tucznikdw. Preparat ten zostal nastepnie wpisany do rejestru dodatkéw paszowych jako istniejacy produkt
zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji
(UE) nr 413/2013 (°) stosowanie tego preparatu w wodzie do pojenia zostalo dopuszczone w Zywieniu prosiat
odsadzonych od maciory, tucznikéw, kur niosek i kurczat rzeznych.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwigzku z jego art. 7 zlozono wniosek
o ponowng oceng preparatu Pediococcus acidilactiic CNCM MA 18/5M jako dodatku paszowego dla kurczat
rzeznych i tucznikéw, a zgodnie z art. 7 tego rozporzadzenia zlozono wniosek o zezwolenie na stosowanie tego
preparatu w zywieniu podrzednych gatunkéw $win (odsadzonych od maciory), podrzednych gatunkéw $win
przeznaczonych do tuczu, podrzednych gatunkéw ptakéw rzeznych i podrzednych gatunkéw ptakéw odchowy-
wanych na nioski oraz na stosowanie go w wodzie do pojenia, w celu sklasyfikowania dodatku w kategorii
,dodatki zootechniczne”. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegétowe oraz dokumenty wymagane na mocy
art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4 W opinii z dnia 20 kwietnia 2016 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze
w proponowanych warunkach stosowania preparat Pediococcus acidilactiic CNCM MA 18/5M nie ma
niekorzystnego wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi ani na $rodowisko. Urzad stwierdzil ponadto, Ze stosowanie
preparatu w paszy i w wodzie do pojenia moze przyczyni¢ si¢ do poprawy oceny uzytkowosci tucznikéw
i kurczat rzeznych. Zdaniem Urzedu, skoro zaklada si¢, ze mechanizm dzialania jest taki sam, stosowanie tego
preparatu moze przyczyni¢ si¢ do poprawy oceny uzytkowosci podrzednych gatunkéw $win (odsadzonych od
maciory), podrzednych gatunkéw $win przeznaczonych do tuczu, podrzednych gatunkéw ptakéw rzeznych

(') Dz.U.L268218.10.2003,s. 29.

(*) Dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczaca dodatkéw paszowych (Dz.U.L 270z 14.12.1970, s. 1).

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1200/2005 z dnia 26 lipca 2005 r. w sprawie stalego zezwolenia na niektére dodatki paszowe oraz
tymczasowego zezwolenia na nowe zastosowanie juz dopuszczonego dodatku paszowego (Dz.U.L 195z 27.7.2005, s. 6).

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2036/2005 z dnia 14 grudnia 2005 r. w sprawie stalego zezwolenia na niektére dodatki paszowe oraz
tymczasowego zezwolenia na nowe zastosowanie niektérych juz dopuszczonych dodatkéw paszowych (Dz.U. L 328 z 15.12.2005,
s. 13).

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 4132013 z dnia 6 maja 2013 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu
Pediococcus acidilacticic CNCM MA 18/5M jako dodatku paszowego do stosowania w wodzie pitnej dla prosiat odsadzonych od maciory,
tucznikéw, kur niosek i kurczat rzeznych (posiadacz zezwolenia: Lallemand SAS) (Dz.U.L 1252 7.5.2013, s. 1).

(°) Dziennik EFSA 2016; 14(6):4483.
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i podrzednych gatunkéw ptakéw odchowywanych na nioski. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania
szczegbtowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal
réwniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przediozone przez laboratorium
referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena preparatu Pediococcus acidilactiic CNCM MA 18/5M 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 okre$lono w zalaczniku I do niniejszego rozporzgdzenia.

(6) W zwigzku z udzieleniem nowego zezwolenia na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 nalezy
odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenia (WE) nr 1200/2005, (WE) nr 2036/2005 i rozporzadzenie wykonawcze
(UE) nr 413/2013.

(7)  Poniewaz wzgledy bezpieczenstwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach
zezwolenia, 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 opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnodci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie
Preparat wyszczegélniony w zalagczniku I, nalezacy do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej
,stabilizatory flory jelitowej”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami
okreslonymi w tym zalaczniku.
Artykut 2
Zmiana w rozporzadzeniu (WE) nr 1200/2005
W zalgczniku 1T do rozporzadzenia (WE) nr 1200/2005 skresla si¢ pozycje nr E 1712 dotyczaca Pediococcus acidilactici
CNCM MA 18/5M.
Artykut 3
Zmiana w rozporzadzeniu (WE) nr 2036/2005
W zalgczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 2036/2005 skresla si¢ pozycje nr E 1712 dotyczaca Pediococcus acidilactici
CNCM MA 18/5M.
Artykut 4
Zmiana w rozporzadzeniu (UE) nr 413/2013
Zalacznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 4132013 zastepuje si¢ zalacznikiem II do niniejszego rozporza-
dzenia wykonawczego.
Artykut 5
Srodki przejéciowe

Preparat wyszczegdlniony w zalaczniku I oraz pasza zawierajaca ten preparat, wyprodukowane i opatrzone etykietami
przed dniem 2 lipca 2018 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 2 stycznia 2018 r., moga by¢ nadal
wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.
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Artykut 6
Wejicie w Zycie

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

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 12 grudnia 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK |
Minimalna Maksy- Minimalna Maksy-
py malna oy malna
Numer . ZAWAIIOSE | awartos¢ | ZAWAOSC | awartosé Data
. .| Nazwa posia- . . . Gatunek lub Maksy- S
identyfi- Sktad, wzér chemiczny, opis, . . . waznosci
/ dacza zezwo- Dodatek . kategoria zwie- malny . . . Pozostate przepisy
kacyjny leni metoda analityczna . ek jtk/kg mieszanki Z€ZWO-
dodatku ena regaa wie paszowej pelnopor- . i lenia
ISR L jtk/l wody do pojenia
cjowej o wilgotnosci
12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej
4d1712 | Danstar Pediococcus | Sktad dodatku Tuczniki — 1x10° — 5 x108 — 1. W informacjach na te- | 2.1.2028
Ferment AG | acidilactici mat stosowania dodatku,
reprezento- | CNCM MA | preparat Pediococcus acidilac- | Podrzedne premiksu i mieszanki pa-
wany przez | 18/5M fii C(NCM MA 18/5M za- | gatunki $win SZOWej 'nalezy wskazad
Lallemand wierajagcy co najmniej 1 x | (odsadzonych warunki  przechowywa-
SAS 1010 jtk/g od maciory nia oraz stabilno$¢ przy
i przeznaczon- obrébce cieplnej, a takze

Postacie stale niepowlekane
i powlekane

Charakterystyka
czynnej

substangji

Zywotne komérki Pediococ-
cus acidilacticic CNCM  MA
18/5M

Metoda analityczna ()

Oznaczenie liczby substan-
cGji czynnej w dodatku pa-
szowym, premiksach, pa-
szach i wodzie: metoda
posiewu powierzchniowego
(EN 15786:2009)

Analiza jako$ciowa: metoda
elektroforezy ~ pulsacyjnej
w zmiennym polu elek-
trycznym (PFGE)

ych do tuczu)

Kurczeta
rzezne oraz
podrzedne
gatunki
ptakéw
rzeznych

i odchowywa-
nych na
nioski

stabilno$¢ w wodzie do
pojenia.

2. Przy stosowaniu dodatku
w wodzie do pojenia na-
lezy zapewni¢ jednolita
dyspersje dodatku.

3. Dozwolone stosowanie
W paszy zawierajgcej na-
stepujace  dopuszczone
kokcydiostatyki: ~ dekok-
winat, halofuginon, di-
klazuril i nikarbazyne.

9¢/6T7¢ 1

[1d ]

lorysfedoang un Amopdzin yruuarzg

L10cerel



Numer Nazwa posia-
11(3 entyﬁ— dacza zezwo-

acyjny lenia
dodatku

Dodatek

Skfad, wzér chemiczny, opis,
metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria zwie-
rzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna I\I/I[fﬁfl};- Minimalna hﬁfﬁ;z-
zawarto$¢ .. | zawartos§é o
zawarto$é zawarto$é
jtk/kg mieszanki
paszowej pelnopor- jtk/l wody do pojenia

cjowej o wilgotnosci
12 %

Pozostate przepisy

Data
waznosci
ZeZWO-
lenia

4. Podmioty dzialajace na

rynku pasz ustanawiaja
procedury postepowania
i S$rodki organizacyjne
dla uzytkownikéw do-
datku i premiksow, tak
aby ograniczy¢ ewen-
tualne zagrozenia wyni-
kajace z ich stosowania.
Jezeli takich zagrozen
nie mozna wyelimino-
waé lub ograniczy¢ do
minimum za pomocy
tych procedur i $rodkéw,
dodatek i premiksy na-
lezy stosowaé przy uzy-
ciu $rodkéw ochrony in-
dywidualnej, w tym
ochrony drég oddecho-
wych.

. Dodatek moze by¢ sto-

sowany w wodzie do po-
jenia.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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ZALACZNIK II
+ZALACZNIK
. Maksy-
_ Numer Nazwa posia- . . . Gatunek lub Maksy- Mlnlmal{l’a malna Data
identyfika- d Dodatek Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda K . . 1 zawarto$é L, P 1 . R
c .ny acza Z.eZWO- odate analityczna ategorla. ZwW1e- ma ny zawartosc ozostate przepisy WaZl’lOSC'l
do)c?atku lenia rzgcia wiek zezwolenia
jtk/l wody do pojenia
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej
4d1712 | Lallemand | Pediococcus | Sklad dodatku Prosieta — 5x 108 — . W informacjach na temat stoso- | 27.5.2023
SAS ‘g\?gﬁfﬁ A Preparat Pediococcus acidilacticic CNCM (oddsadzpne wania kflodatkuh nalezy yvskazac
MA 18/5M zawierajacy co najmniej | © maciory) warunki  przechowywania  oraz
18/5M Kury nioski stabilno$¢ przy obrébcee cieplne;j,

1 x 1010 jtk/g dodatku

Charakterystyka substancji czynnej

Zywotne komorki Pediococcus acidi-
lactici CNCM MA 18/5 M

Metody analityczne (1)

Oznaczenie liczby: metoda posiewu
powierzchniowego  przy  uzyciu
agaru MRS (EN 15786:2009)

Analiza jako$ciowa: elektroforeza

pulsacyjna w zmiennym polu elek-
trycznym (PFGE)

. Dla  bezpieczefistwa:

a takze stabilno$¢ w wodzie do
pojenia.

. Przeznaczone dla prosigt (odsa-

dzonych od maciory) o masie
nieprzekraczajacej 35 kg.

podczas
kontaktu z produktem nalezy
chroni¢ drogi oddechowe oraz
uzywal okularéw i rekawic
ochronnych.

. Dodatek nalezy miesza¢ z innymi

dodatkami paszowymi lub mate-
rialami paszowymi w celu umoz-
liwienia jego pelnej i jednolitej
dyspersji w wodzie do pojenia.

(') Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.”
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	ROZPORZĄDZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/2299 z dnia 12 grudnia 2017 r. dotyczące zezwolenia na stosowanie preparatu Pediococcus acidilactici CNCM MA 18/5M jako dodatku paszowego dla tuczników, podrzędnych gatunków świń (odsadzonych od maciory i przeznaczonych do tuczu), kurcząt rzeźnych, podrzędnych gatunków drobiu rzeźnego i podrzędnych gatunków drobiu odchowywanego na nioski, zezwolenia na stosowanie tego dodatku paszowego w wodzie do pojenia oraz zmieniające rozporządzenia (WE) nr 2036/2005, (WE) nr 1200/2005 i rozporządzenie wykonawcze (UE) nr 413/2013 (posiadacz zezwolenia Danstar Ferment AG reprezentowany przez Lallemand SAS) (Tekst mający znaczenie dla EOG) 

