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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/764
z dnia 29 lutego 2024 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Bacillus subtilis CNCM 1-4606, CNCM 1-5043 i CNCM
1-4607 oraz Lactococcus lactis CNCM 1-4609 jako dodatku paszowego 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 wrzesnia 2003 r. w sprawie
dodatkéw 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 zezwolefi na stosowanie dodatkow w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposob uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolef.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie preparatu
Bacillus subtilis CNCM 1-4606, CNCM 1-5043 i CNCM [-4607 oraz Lactococcus lactis CNCM 1-4609. Do wniosku dolg-
czono dane szczegblowe oraz dokumenty wymagane na podstawie art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie preparatu Bacillus subtilis CNCM 1-4606, CNCM 1-5043 i CNCM [-4607
oraz Lactococcus lactis CNCM 1-4609 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkow zwierzat, celem sklasyfiko-
wania go w kategorii ,dodatki technologiczne” i w grupie funkcjonalnej ,substancje polepszajace stan higieniczny”.

(4 W opiniach z 30 wrze$nia 2021 r. () i 1 lutego 2023 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”)
stwierdzil, ze przy proponowanych warunkach stosowania, ktore wykluczajg stosowanie dodatku w premiksach
dostepnych w handlu, zawierajacych pierwiastki §ladowe lub konserwanty, preparat Bacillus subtilis CNCM 1-4606,
CNCM [-5043 i CNCM [-4607 oraz Lactococcus lactis CNCM 1-4609 jest bezpieczny dla gatunkéw docelowych, ludzi
i Srodowiska. Urzad stwierdzil réwniez, Ze preparat nie dziala draznigco na skdre ani oczy, ani uczulajaco na skore,
ale ze wzgledu na biatkowy charakter czynnika aktywnego nalezy go uzna¢ za substancje dzialajacg uczulajgco na
drogi oddechowe. Urzad stwierdzit ponadto, ze dodatek na minimalnym proponowanym poziomie wlaczenia ma
potencjal w zakresie ograniczania wzrostu Salmonella Typhimurium w paszy o wysokiej wilgotnosci (60-90 % wil-
goci) i zauwazyl, Ze nie mozna uznad, by stosowanie tego dodatku zastgpowato standardowe warunki higieniczne
hodowli. Urzad zweryfikowat réwniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przed-
tozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5) W zwigzku z powyzszym Komisja uznaje, ze preparat Bacillus subtilis CNCM 1-4606, CNCM 1-5043 i CNCM 1-4607
oraz Lactococcus lactis CNCM 1-4609 spelnia warunki przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.
Nalezy zatem zezwoli¢ na stosowanie tego preparatu. Ponadto, Komisja uwaza, ze nalezy zastosowaé odpowiednie
srodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia uzytkownikéw tego dodatku.

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

() Dz.U.L268z18.10.2003,s. 29.
() Dziennik EFSA 2021;19(11):6907.
() Dziennik EFSA 2023;21(3):7871.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Preparat okreslony w zalaczniku, nalezgcy do kategorii ,dodatki technologiczne” i do grupy funkcjonalnej ,substancje

polepszajace stan higieniczny”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w Zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami
wyszczeg6lnionymi w zalgczniku.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 lutego 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK
Numer Gatunek Minimalna zawartos¢ M;;l:z:gérga
fentyﬁ— Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna K lub . I\iiaksy.— K Pozostale przepisy Data walz nosd
dgg{?{i Zviitngzorcliaa mainy wie CFU/L mieszanki paszowej zezwolenia
¢ pelnoporcjowej
Kategoria: dodatki technologiczne. Grupa funkcjonalna: substancje polepszajace stan higieniczny (zmniejszenie zanieczyszczenia przez Salmonella Typhimurium)
1n01 | Bacillus subtilis Sktad dodatku Wszystkie - 1 x 10° Bacillus - 1. W informacjach na temat sto-| 21 marca
CNCM [-4606, | Preparat Bacillus subtilis CNCM I-4606, CNCM | gatunki subtilis CNCM I- sowania dodatku i premikséw 2034 r.
CNCM 1-5043 [-5043 i CNCM 1-4607 oraz Lactococcus lactis | zwierzat 4606, 460715043 nalezy podal warunki prze-
iCNCM 1-4607 | CNCM [-4609 zawierajacy co najmniej: (w stosunku 1:1:1) chowywania i oraz stabilnos¢
oraz Lactococcus | — 2 x 10° jtk/g facznie dla trzech szczepow 1 x 10° Lactococcus przy obrébce cieplne;j.
lactis CNCM Bacillus subtilis (w stosunku 1:1:1); lactis CNCM 1-4609
-4609 — 2 x 10° jtk/g Lactococcus lactis. 2. Dodatek ten stosuje si¢ wylacz-
nie w mieszankach paszowych
Charakterystyka substancji czynnej W postaci zacieru lub w stalych
Zdolne do zycia przetrwalniki szczepéw materiafach paszowych prze-
Bacillus subtilis CNCM 1-4606, CNCM 1-5043 znaczonych do przygotowy-
i CNCM 1-4607 oraz zywe komorki wania - pasz 0 wilgotnosci
Lactococcus lactis CNCM 1-4609 60-90 %.
Metoda analityczna (') 3. D(.f atk}lll nie stosuje Sig W pre-
Oznaczenie lacznej liczby Bacillus subtilis gsltlziagladzgvvgjeelrjl]f?cl)crlsgviravrzz
CNCM 14606, CNCM [-5043 i CNCM
[-4607 w dodatku paszowym, premiksach v
i mieszankach paszowych: 4. Naetykiecie dodatku i premik-

— metoda posiewu powierzchniowego na
tryptonowym agarze sojowym (EN
15784);

Oznaczenie liczby Lactococcus lactis CNCM

[-4609 w dodatku paszowym, premiksach

i mieszankach paszowych:

— metoda plytek lanych na agarze MRS (EN
15214).

soéw podaje si¢ nastepujace in-
formacje: ,Dodatek 1n01 ma
na celu zmniejszenie zanieczy-
szczenia przez Salmonella Typ-
himurium. Nie mozna uzna¢,
ze dodatek ten zastepuje stan-
dardowe warunki higieniczne
hodowli.”
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Analiza jakoSciowa Bacillus subtilis CNCM 5. Podmioty dzialajace na rynku
[-4606, CNCM 1-5043 i CNCM [-4607 oraz pasz ustanawiajg procedury
Lactococcus lactis CNCM 1-4609: postepowania i §rodki organi-
elektroforeza pulsacyjna w zmiennym polu zacyjne dla uzytkownikéw do-
elektrycznym (PFGE) — CENJTS 17697 lub datku i premiksow, tak aby
metody sekwencjonowania DNA ograniczy¢ ewentualne zagro-

zenia wynikajace z ich stoso-
wania. Jezeli zagrozen nie
mozna wyeliminowa¢ za po-
mocg tych procedur i Srodkéw,
dodatek i premiksy nalezy sto-
sowaé przy uzyciu Srodkéw
ochrony indywidualnej drég
oddechowych.

(") Szczegdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalezé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_pl
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