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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/1105
z dnia 8 lipca 2015 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284,
Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351 i Enterococcus faecium DSM 21913 jako dodatku
paszowego dla kurczat odchowywanych na kury nioski i podrzednych gatunkéw drobiu z
wyjatkiem niosek oraz zezwolenia na stosowanie tego dodatku paszowego w wodzie do pojenia
kurczat rzeznych, a takze zmieniajagce rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 544/2013 w
odniesieniu do maksymalnej zawartoSci tego dodatku paszowego w mieszankach paszowych
pelnoporcjowych oraz jego kompatybilnosci z kokcydiostatykami (posiadacz zezwolenia Biomin
GmbH)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc 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 i art. 13 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 sposéb uzasadniania i procedury przyznawania oraz zmiany takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o nowe zastosowanie preparatu
Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351 i Enterococcus
faecium DSM 21913 oraz o zmiang warunkéw obecnego zezwolenia dotyczacego kurczat rzeznych przyznanego
rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 544/2013 (3). Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegbtowe
i dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 oraz odpowiednie dane na
poparcie wniosku w sprawie zmian.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na nowe zastosowanie preparatu Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284,
Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351 i Enterococcus faecium DSM 21913 jako dodatku paszowego dla
kurczat odchowywanych na kury nioski i podrzednych gatunkéw drobiu z wyjatkiem niosek, celem sklasyfi-
kowania go w kategorii ,dodatki zootechniczne”, oraz zezwolenia na nowe zastosowanie tego preparatu w
wodzie do pojenia kurczat rzeznych, a takze zmiany warunkéw obecnego zezwolenia dotyczacego kurczat
rzeznych w celu umozliwienia stosowania jednoczesnie z dodatkowymi kokcydiostatykami: dekokwinatem,
narazyng, nikarbazyng lub narazyna/nikarbazyng oraz w celu zniesienia ograniczenia dotyczgcego maksymalnej
zawartosci tego preparatu w mieszankach paszowych pelnoporcjowych.

(4)  Rozporzadzeniem wykonawczym (UE) nr 544/2013 stosowanie tego preparatu zostalo dopuszczone w zywieniu
kurczat rzeznych na okres dziesigciu lat.

(5) W swojej opinii z dnia 9 grudnia 2014 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczeistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit,
ze w proponowanych warunkach stosowania preparat Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Lactoba-
cillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351 i Enterococcus faecium DSM 21913 nie ma niekorzystnego wplywu na
zdrowie zwierzat i ludzi ani na Srodowisko oraz ze moze by¢ skuteczny w przypadku stosowania u kurczat
odchowywanych na kury nioski i podrzednych gatunkéw drobiu z wyjatkiem niosek. Urzad stwierdzil ponadto,
ze podawanie dodatku w wodzie do pojenia jest w przypadku kurczat rzeznych réwnie bezpieczne jak
podawanie w paszy, oraz Ze cofnigcie ograniczenia dotyczacego maksymalnej dawki dla kurczat rzeznych nie
bedzie miato wplywu na bezpieczefistwo. Wnioski dotyczace bezpieczeristwa dla kurczat rzeznych w odniesieniu
do podawania w wodzie do pojenia oraz maksymalnej dawki moglyby mie¢ réwniez zastosowanie do kurczat
odchowywanych na kury nioski oraz podrzednych gatunkéw ptakéw. Urzad stwierdzil réwniez, ze dodatek jest
kompatybilny z kokcydiostatykami: dekokwinatem, narazyna, nikarbazyna lub narazyna/nikarbazyna. Zdaniem
Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegétowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu
do obrotu. Urzad poddal réwniez weryfikacji sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w
paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

() Dz.U.L 2687 18.10.2003, s. 29.

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 544/2013 z dnia 14 czerwca 2013 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu
Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351 i Enterococcus faecium DSM 21913 jako
dodatku paszowego dla kurczat rzeznych (posiadacz zezwolenia Biomin GmbH) (Dz.U.L 163 2 15.6.2013, 5. 13).

() Dziennik EFSA 2015; 13(1):3966.
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(6)  Ocena preparatu Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius
DSM 16351 i Enterococcus faecium DSM 21913 dowodzi, Ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 s3 spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie preparatu,
jak okreslono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(7)  Aby zezwoli¢ na stosowanie kokcydiostatykéw kompatybilnych z preparatem Bifidobacterium animalis ssp. animalis
DSM 16284, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351 i Enterococcus faecium DSM 21913 réwniez u kurczat
rzeznych oraz aby umozliwi¢ stosowanie tego preparatu w mieszankach paszowych pelnoporcjowych dla kurczat
rzeznych w tej samej ilosci co w przypadku kurczat odchowywanych na kury nioski i podrzednych gatunkéw
drobiu, nalezy zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 544/2013.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,

Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparat wyszczegdlniony w zalgczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,stabili-
zatory flory jelitowej”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami
okreslonymi w zalgczniku.

Artykut 2

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 544/2013 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
1) w kolumnie 6smej ,Maksymalna zawarto$¢” skresla sie tekst ,1 x 10%%;
2) w kolumnie dziewiatej ,Inne przepisy” pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,2. Dozwolone stosowanie w paszy zawierajacej dopuszczone kokcydiostatyki: maduramycyne amonu, diklazuril,
chlorowodorek robenidyny, dekokwinat, narazyne, nikarbazyne lub narazyng/nikarbazyne.”.

Artykut 3

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 lipca 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy



ZALACZNIK
CZESC A
Minimalna Maksy- Mini- Maksy-
" malna malna malna
Numer Nazwa Gatunek lub Mak- | zawartos¢ zawarto§¢ | zawarto$¢ | zawarto$é Data
identyfika- | posiadacza Dodatek Sktad, wzor chemiczny, opis, Kateooria symal- Inne przepis waznodd
cyjny ZeZWO- metoda analityczna i gz : ny CFU (1)/kg mieszanki przepisy semwoleni
dodatku lenia WISTZEAd 1 wiek %8 ML CRU (1)1 wody do crwolenia
paszowej pelnoporcjowej oienia
o wilgotnosci 12 % Po)
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej

4b1890 | Biomin | Bifidobacte- | Sklad dodatku Kurczeta 1 x108 — 5x 107 — 1. W informacjach na te-| 29 lipca
GmbH rium animalis p . ) ... | odchowy- mat stosowania dodatku | 2025 r.

. .| Preparat Bifidobacterium animalis . X .

ssp. animalis L wane na i premiksu  wskazaé

ssp. animalis DSM 16284 o za- .
DSM . L kury nio- temperature przechowy-
warto$ci co najmniej 3 x 10° i vod i dhioosé ok
16284, Lac- dodatk ski, pod- wania, ugo$¢  okresu
: CFU/g dodatku .

tobacillus sa- rzedne ga- przechowywania  oraz

ltv;mu§ SSP- | Lactobacillus salivarius ssp. saliva- t];l.nkl dro- stabilnos¢ granulowame.l.

SISISIK/LImluéS} 51 rius DSM 16351 o zawartosci lulf Wy - Dozwolone _stosowanie

X co najmniej 1 x 10° CFU[g do- | J3tKiem W paszy zawierajacej na-

i Enterococcus d ki niosek St@pujqce kokcydiosta_

: atku
Jaecium DSM tyki: maduramycyne

21913

Enterococcus faecium DSM 21913
o zawartoSci co najmniej
6 x 10° CFU[g dodatku

Mieszanina  stala  (stosunek

3:1:6)

Charakterystyka substancji czynnej

Zywotne komérki Bifidobacte-
rium animalis ssp. animalis DSM
16284, Lactobacillus  salivarius
ssp. salivarius DSM 16351 i En-
terococcus faecium DSM 21913

. Dla

amonu, diklazuril, chlo-
rowodorek robenidyny,
dekokwinat, narazyne,
nikarbazyne lub nara-
zyng/nikarbazyne.

bezpieczenstwa:
podczas kontaktu z pro-
duktem nalezy chronié
drogi oddechowe oraz
uzywaé okularéw i reka-
wic ochronnych.

. Dodatek moze by¢ réw-

niez stosowany w wo-
dzie do pojenia.
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
ZeZWO-
lenia

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis,
metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

. Maksy- Mini- Maksy-
Minimalna
Mak- | zawarto& malna malna malna
zawarto$¢ | zawarto$¢ | zawarto§é
symal- I .
ny e . nne przepisy
wiek CFU ( )/ § mueszankl CFU (/1 wody do
paszowej pelnoporcjowej L
pojenia

o wilgotnosci 12 %

Data
waznosci
zezwolenia

Metoda analityczna (2)

Do oznaczenia liczby: Bifidobac-
terium animalis  ssp. animalis
DSM 16284: metoda posiewu
powierzchniowego EN 15785;
Lactobacillus salivarius ssp. saliva-
rius DSM 16351: metoda po-
siewu powierzchniowego EN
15787;  Enterococcus  faecium
DSM 21913: metoda posiewu
powierzchniowego EN 15788.
Do analizy jako$ciowej: elektro-
foreza pulsacyjna w zmiennym
polu elektrycznym (PFGE).

5. Przy  stosowaniu do-
datku w wodzie do po-
jenia nalezy zapewni¢
jednolita dyspersje do-
datku.

6. Nalezy unikaé stosowa-
nia réwnocze$nie z an-
tybiotykiem.

(") Jako catkowita zawarto$¢ mieszaniny.
(3) Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskal pod nastgpujacym
evaluation-reports.

adresem laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej ds. dodatkéw paszowych: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives|

CZESC B

Numer Minimalna I\r/[naal;;};_
. . Nazwa posia- . . . .| Gatunek lub Mak- zawarto§¢ . Data
identyfika- Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda anali- . zawarto$¢ . SR

cyiny dacza zezwo- Dodatek tyczna kategoria symalny Inne przepisy waznosci
dodatku lenia zwierzecia wiek CFU ()1 wody do zezwolenia
pojenia
4b1890 | Biomin Bifidobacterium Sktad dodatku Kurczgta — 5x 107 — 1. W informacjach na temat | 29 lipca
GmbH animalis ssp. ani- ; . S . rzezne stosowania dodatku i pre-| 2025r.
. Preparat Bifidobacterium animalis ssp. ani- X p
malis DSM miksu wskaza¢ temperature

16284, Lactobacil-
lus salivarius ssp.
salivarius DSM
16351 i Enterococ-
cus faecium DSM
21913

malis DSM 16284 o zawartosci co naj-
mniej 3 x 10° CFU[g dodatku

Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM
16351 o zawartoSci co najmniej
1 x 10° CFU/g dodatku

przechowywania,  dlugosé
okresu  przechowywania
oraz stabilno§¢ granulowa-
nia.
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Numer Nazwa posia-
identyfika- d wa p
cyiny aczla zezwo-
dodatku enia

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda anali-
tyczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Mak-

symalny
wiek

- Maksy-

Minimalna 4

i malna
zawarto$¢ .
zawartoéé

CFU (')/1 wody do
pojenia

Inne przepisy

Data
waznosci
zezwolenia

Enterococcus faecium DSM 21913 o za-
wartoSci co najmniej 6 x 10° CFU/g do-
datku

Mieszanina stala (stosunek 3:1:6)

Charakterystyka substancji czynnej

Zywotne komérki Bifidobacterium anima-
lis ssp. animalis DSM 16284, Lactobacil-
lus salivarius ssp. salivarius DSM 16351 i
Enterococcus faecium DSM 21913

Metoda analityczna (?)

Do oznaczenia liczby: Bifidobacterium
animalis ssp. animalis DSM 16284: me-
toda posiewu powierzchniowego EN
15785; Lactobacillus salivarius ssp. saliva-
rius DSM  16351: metoda posiewu
powierzchniowego EN 15787; Enterococ-
cus faecium DSM 21913: metoda po-
siewu powierzchniowego EN 15788. Do
analizy jako$ciowej: elektroforeza pulsa-
cyjna w zmiennym polu elektrycznym
(PFGE).

2. Wode do pojenia zawiera-

jaca dodatek mozna stoso-
waé jednocze$nie z pasza
zawierajgca nastepujace do-
zwolone  kokcydiostatyki:
maduramycyne amonu, di-
klazuril, chlorowodorek ro-
benidyny, dekokwinat, nara-
zyne, nikarbazyne lub nara-
zyng/nikarbazyne.

. Dla bezpieczefistwa: pod-

czas kontaktu z produktem
nalezy chroni¢ drogi odde-
chowe oraz uzywaé okula-
réw i rekawic ochronnych.

. Przy stosowaniu dodatku w

wodzie do pojenia nalezy
zapewni¢ jednolita dysper-
sj¢ dodatku.

. Nalezy unika¢ stosowania

réwnocze$nie z antybioty-
kiem.

(") Jako catkowita zawarto$¢ mieszaniny.

(&) Szczegbly dotyczace metod analitycznych mozna uzyska¢ pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej ds. dodatkéw paszowych: https:/[ec.europa.eufjrc/enfeurl/feed-additives/

evaluation-reports.
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