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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2023/256
z dnia 6 lutego 2023 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Limosilactobacillus reuteri DSM 32203 jako dodatku
paszowego dla pséw i preparatu Limosilactobacillus reuteri DSM 32264 jako dodatku paszowego dla
kotéw (posiadacz zezwolenia: NBF Lanes s.r.1.)

(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 majgc na uwadze, co nastepuje:

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

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono dwa wnioski: o zezwolenie na stosowanie preparatu
Limosilactobacillus reuteri DSM 32203 oraz o zezwolenie na stosowanie preparatu Limosilactobacillus reuteri DSM
32264. Do wnioskéw dolaczone zostaly dane szczegblowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wnioski dotycza zezwolenia na stosowanie preparatu Limosilactobacillus reuteri DSM 32203 jako dodatku paszowego
dla pséw i preparatu Limosilactobacillus reuteri DSM 32264 jako dodatku paszowego dla kotéw, celem sklasyfikowa-
nia ich w kategorii ,dodatki zootechniczne” i w grupie funkcjonalnej ,stabilizatory flory jelitowe;”.

(4 W opiniach z dnia 27 listopada 2018 r. (3 (}) i 29 czerwca 2022 r. (*) (°) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zyw-
noéci (,Urzad”) stwierdzil, Ze w proponowanych warunkach stosowania preparaty Limosilactobacillus reuteri DSM
32203 i Limosilactobacillus reuteri DSM 32264 nie maja negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat, bezpieczenistwo
konsumentéw ani na $rodowisko. Urzad stwierdzit rowniez, Ze preparaty te nalezy uznaé za potencjalnie dziatajace
uczulajgco na drogi oddechowe oraz ze w zwiazku z brakiem danych nie moze stwierdzié, czy dodatki te moga dzia-
fa¢ drazniaco na skére i oczy lub uczulajaco na skérg. Urzad stwierdzil rowniez, ze preparaty Limosilactobacillus reu-
teri DSM 32203 i Limosilactobacillus reuteri DSM 32264 mogg skutecznie poprawic konsystencje katu. Urzad wyrazit
jednak pewne zastrzezenia co do liniowego spadku zawartosci wilgoci w kale, ktéry to spadek, jesli zostanie utrzy-
many przez dluzszy czas, moze podwazy¢ korzysci plynace z dlugoterminowego stosowania dodatkéw, poniewaz
jego skutkiem mogg by¢ zaparcia. Urzad zweryfikowal rowniez sprawozdanie dotyczace metod analizy dodatkéw
paszowych w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE)
nr 1831/2003.

(5)  Ocena preparatéw Limosilactobacillus reuteri DSM 32203 i Limosilactobacillus reuteri DSM 32264 dowodzi, ze warunki
udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 s3 spetnione. W zwigzku z tym
nalezy zezwoli¢ na stosowanie tych preparatéw. Nalezy przewidzie¢ monitorowanie po wprowadzeniu do obrotu
oraz specjalne etykietowanie dodatkéw i premikséw je zawierajacych, dotyczace ewentualnych dlugoterminowych
niekorzystnych skutkéw stosowania dodatkéw. Ponadto Komisja uwaza, ze nalezy zastosowaé odpowiednie $rodki
ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczegdlnoici w odniesieniu do uzytkownikéw
dodatkéw.

() Dz.U.L268z18.10.2003, s. 29.
() Dziennik EFSA 2019;17(1):5524.
() Dziennik EFSA 2019;17(1):5526.
() Dziennik EFSA 2022;20(7):7436.
() Dziennik EFSA 2022;20(8):7437.
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(6)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparaty wyszczegdlnione w zalgczniku, nalezace do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,stabili-
zatory flory jelitowej”, zostaja dopuszczone jako dodatki stosowane w Zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslo-
nymi w zalaczniku.

Artykut 2

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 6 lutego 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZAELACZNIK

Numer

identyfika- Na zdwa
cyiny posiadacza
do)cll]atku zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis,
metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Mini- | Maksy-
malna | malna
zawar- | zawar-

tosé tosé

jtk/kg mieszanki
paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotno$ci 12 %

Pozostale przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Kategoria: dodatki zootechniczne Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej

4b1850 NBF Lanes s.r.l.

Limosilactobacillus
reuteri
DSM 32203

Sktad dodatku

Preparat Limosilactobacillus
reuteri

DSM 32203 zawierajacy co
najmniej 1 x 10" jtk/g

Postaé stala

Charakterystyka substancji
czynnej

Zywotne komérki
Limosilactobacillus reuteri
DSM 32203

Metoda analityczna (')

Identyfikacja: metody
sekwencjonowania DNA lub
elektroforeza pulsacyjna

w zmiennym polu
elektrycznym (PFGE)

Oznaczenie liczby

w dodatku paszowym

i mieszankach paszowych:
metoda posiewu
powierzchniowego na
agarze MRS (EN 15787)

Psy

1x100| -

. Wymagane jest monitorowanie po wpro-

wadzeniu do obrotu w odniesieniu do
wplywu dodatku na zaparcia w razie dlu-

goterminowego stosowania.

. W informacjach na temat stosowania do-

datku i premikséw nalezy wskazad warun-
ki przechowywania oraz stabilno$¢ przy
obrébce cieplne;j.

. Na etykiecie dodatku i premikséw podaje

si¢ nastgpujace informacje: ,Podejmujac
decyzje o podawaniu psu dodatku Limosi-
lactobacillus  reuteri DSM 32203 przez
okres dluzszy niz pig¢ tygodni, nalezy
wzig pod uwage cechy uzupelnianej kar-
my i diety, ras¢ psa oraz dostepno$¢ wody,
aby unikna¢ zapar¢.”

. Podmioty dzialajace na rynku pasz ustana-

wiajg procedury postepowania i srodki or-
ganizacyjne dla uzytkownikéw dodatku
i premiksow, tak aby ograniczy¢ ewentual-
ne zagrozenia wynikajace z ich stosowa-
nia. Jezeli zagrozen nie mozna wyelimino-
wal ani maksymalnie ograniczy¢ za
pomocg tych procedur i srodkéw, dodatek
i premiksy nalezy stosowaé przy uzyciu
srodkéw ochrony indywidualnej, w tym
srodkéw ochrony oczu, skory i drég odde-
chowych.

27 lutego 2033 1.

(") Szczegdly dotyczace 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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Numer Nazwa
identyfika- :
vin posiadacza
do)cllla tiu zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis,
metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Mini-
malna
zawar-

tosé

Maksy-

malna

zawar-
tosé

jtk/kg mieszanki
paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotno$ci 12 %

Pozostale przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Kategoria: dodatki zootechniczne Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej

4b1851 NBF Lanes s.r.l.

Limosilactobacillus
reuteri DSM 32264

Sktad dodatku

Preparat Limosilactobacillus
reuteri DSM 32264
zawierajacy co najmniej 1 x
10" jtk/g

Postaé stala

Charakterystyka substancji
czynnej
Zywotne komérki

Limosilactobacillus reuteri
DSM 32264

Metoda analityczna ()

Identyfikacja: metody
sekwencjonowania DNA lub
elektroforeza pulsacyjna

w zmiennym polu
elektrycznym (PFGE)

Oznaczenie liczby

w dodatku paszowym

i mieszankach paszowych:
metoda posiewu
powierzchniowego na
agarze MRS (EN 15787)

Koty

1 X 101[)

. Wymagane jest monitorowanie po wpro-

wadzeniu do obrotu w odniesieniu do
wplywu dodatku na zaparcia w razie diu-
goterminowego stosowania.

. W informacjach na temat stosowania do-

datku i premikséw nalezy wskazaé warun-
ki przechowywania oraz stabilno$¢ przy
obrébce cieplne;j.

. Na etykiecie dodatku i premikséw podaje

si¢ nastepujace informacje: ,Podejmujac
decyzj¢ o podawaniu kotu dodatku Limo-
silactobacillus reuteri DSM 32264 przez
okres dluzszy niz pie¢ tygodni, nalezy
wzigé pod uwage cechy uzupelnianej kar-
my i diety, ras¢ kota oraz dostgpnos$¢ wo-
dy, aby unikna¢ zapar¢.”.

. Podmioty dzialajace na rynku pasz ustana-

wiaja procedury postgpowania i srodki or-
ganizacyjne dla uzytkownikéw dodatku
i premikséw, tak aby ograniczy¢ ewentual-
ne zagrozenia wynikajace z ich stosowa-
nia. Jezeli zagrozeri nie mozna wyelimino-
waé ani maksymalnie ograniczyé za
pomocg tych procedur i Srodkéw, dodatek
i premiksy nalezy stosowaé przy uzyciu
srodkéw ochrony indywidualnej, w tym
srodkéw ochrony oczu, skéry i drég odde-
chowych.

27 lutego 2033 r.

(") Szczegdly dotyczace 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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