L 69/18 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 15.3.2017

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 201 7/447
z dnia 14 marca 2017 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Bacillus subtilis (DSM 5750) i Bacillus licheniformis

(DSM 5749) jako dodatku paszowego dla loch, prosiat odsadzonych od maciory, tucznikéw, cielat

do dalszego chowu i indykéw rzeinych oraz zmieniajagce rozporzadzenia (WE) nr 1453/2004,
(WE) nr 2148/2004 i (WE) nr 600/2005 (posiadacz zezwolenia Chr. Hansen A/S)

(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 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 zezwolent na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre§lono sposéb uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwolen. W art. 10 tego
rozporzadzenia przewidziano ponowng ocene dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy Rady
70/524/EWG ().

(2)  Preparat Bacillus subtilis (DSM 5750) i Bacillus licheniformis (DSM 5749) zostal dopuszczony bezterminowo
zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG jako dodatek paszowy dla loch rozporzadzeniem Komisji (WE)
nr 1453/2004 (%), dla tucznikéw i prosiat — rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 2148/2004 (*) oraz dla indykéw
rzeznych i cielat — rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 600/2005 (). Preparat ten zostal nastgpnie wpisany do
rejestru dodatkéw paszowych jako istniejacy produkt zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwiazku z jego art. 7 zlozony zostal wniosek
0 ponowng ocen¢ preparatu Bacillus subtilis (DSM 5750) i Bacillus licheniformis (DSM 5749) jako dodatku
paszowego dla loch, prosiat, tucznikéw, cielat do dalszego chowu i indykéw rzeznych. Wniosek zgodny z art. 7
wspomnianego rozporzadzenia dotyczyl réwniez oceny tego preparatu pod katem nowego zastosowania
w wodzie do pojenia. Wnioskodawca wystapit o sklasyfikowanie tego dodatku w kategorii ,dodatki zootech-
niczne”. Do wniosku dolgczone zostaly dane szczegétowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4 W opinii z dnia 12 lipca 2016 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze
w proponowanych warunkach stosowania preparat Bacillus subtilis (DSM 5750) i Bacillus licheniformis (DSM 5749)
nie ma negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi ani na Srodowisko. Urzad uznal, ze dodatek stosowany
w paszy i wodzie do pojenia moze przyczynia¢ si¢ do poprawy wynikéw u prosiat, tucznikéw, loch i cielat do
dalszego chowu. Co si¢ tyczy stosowania dodatku u indykéw rzeznych, stwierdzono, ze dwa badania zawierajg
pewne dowody pozytywnego wplywu na wzrost i przyrost masy ciala w stosunku do iloici podawanej paszy, zas

(') 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 1453/2004 z dnia 16 sierpnia 2004 r. dotyczace stalego zezwolenia na niektére dodatki paszowe
(Dz.U.L269217.8.2004,s. 3).

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2148/2004 z dnia 16 grudnia 2004 r. w sprawie stalego i tymczasowego dopuszczenia niektérych
dodatkéw oraz dopuszczenia nowych zastosowan dodatku juz dopuszczonego do uzycia w paszach (Dz.U. L 370 z 17.12.2004, s. 24).

(®) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 600/2005 z dnia 18 kwietnia 2005 r. w sprawie ponownego dopuszczenia do uzytku na okres
dziesigciu lat kokcydiostatyku jako dodatku paszowego, tymczasowego dopuszczenia do uzytku jednego dodatku paszowego oraz
stalego dopuszczenia do uzytku niektérych dodatkéw paszowych (Dz.U.L 99z 19.4.2005, . 5).

(°) Dziennik EFSA (2016); 14(9):4558.
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w trzecim badaniu stwierdzono znacznie wigkszy przyrost masy ciala u samic, lecz nie odnotowano istotnej
réznicy, jezeli chodzi o przyrost masy ciata u samc6éw. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczego-
fowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez
sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium
referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Powyzsze fakty uznano jednak za istotne dowody na poprawe parametréw zootechnicznych w zakresie przyrostu
masy ciala i wzigto pod uwage diuga histori¢ stosowania. Stwierdzono zatem, ze przedstawione dane spelniaja
warunki konieczne do wykazania skutecznosci dodatku stosowanego u indykéw rzeznych w paszy i wodzie do
pojenia.

(6)  Ocena preparatu Bacillus subtilis (DSM 5750) i Bacillus licheniformis (DSM 5749) 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 zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(7) W zwigzku z udzieleniem nowego zezwolenia na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 nalezy
odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenia (WE) nr 14532004, (WE) nr 2148/2004 i (WE) nr 600/2005.

(8)  Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa 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.

(9)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie

Preparat wyszczeg6lniony 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 zalaczniku.

Artykut 2

Zmiana w rozporzadzeniu (WE) nr 1453/2004

Uchyla si¢ zalacznik I do rozporzadzenia (WE) nr 1453/2004.

Artykut 3
Zmiana w rozporzadzeniu (WE) nr 2148/2004
W zalaczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 2148/2004 skresla si¢ pozycje E 1700 dotyczaca Bacillus licheniformis (DSM
5749) i Bacillus subtilis (DSM 5750).
Artykut 4
Zmiana w rozporzgdzeniu (WE) nr 600/2005

W zalgczniku 1II do rozporzadzenia (WE) nr 600/2005 skresla si¢ pozycje E 1700 dotyczaca Bacillus licheniformis (DSM
5749) i Bacillus subtilis (DSM 5750).



L 69/20 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 15.3.2017

Artykut 5
Srodki przejéciowe

Preparat wyszczegdlniony w zalaczniku oraz pasza zawierajaca ten preparat, wyprodukowane i opatrzone etykietami
przed dniem 4 pazdziernika 2017 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 4 kwietnia 2017 r., moga by¢
nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw.

Artykut 6
Wejscie w Zycie

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 14 marca 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Maksy-
Minimalna | malna Minimalna I\r/[naﬁ;};_
Numer zawartos¢ zawar- zawartos¢ zawartosé Data
identyfika- Nazwa Skfad, wzér chemiczny, opis Gatunek lub | Maksy- tos¢ waznosci
Y posiadacza Dodatek ’ 11czny, Opis, kategoria malny Inne przepisy
cyjny leni metoda analityczna : ; ek itk ko mi ki ZeZWO-
dodatku zezwolenia zwierzgcia wie jtk/kg mieszanki lenia
paszowej pelnopor- . -
oI L jtk/l wody do pojenia
cjowej o wilgotnosci
12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej
4b1700i | Chr. Bacillus subtilis Sktad dodatku Prosigta — 1,3 x 10° — 6,5 x 108 — 1. W informacjach na | 4 kwiet-
Hansen A[S odsadzone temat  stosowania nia
/ (DSM 5750) i Ba- | Preparat Bacillus subtilis od ma- dodatku i pr:]mill(— 20217 .
cillus licheniformis c o g | 5 kaza¢ -
(DSM 5749) (DSM 5750) i Bacillus licheni- | c10Ty sow wskazac tem-
formis (DSM 5749) zawiera- Tuczniki peraturg przech(?:
jacy co najmniej 3,2 x 1010 wywania, dlugo$¢
jtk/g dodatku Lochy okresu przechov}:}i-
wania oraz stabil-
(StOSunek 11) Clel@ta do nosé granulowania.
Postac stal dalszego
ostaé stala chowu
Chgmkterystyka substandji czyn- | Indyki . Dodatek moze by¢
nej rzezne stosowany w wo-

Zdolne do zycia przetrwal-
niki Bacillus subtilis

(DSM 5750) i Bacillus licheni-
formis (DSM 5749)

Metoda analityczna (1)

Analiza jakoSciowa i oznacze-
nie liczby Bacillus  subtilis
(DSM 5750) i Bacillus licheni-
formis (DSM 5749) w dodatku
paszowym, premiksach, pa-
szach i wodzie:

— Analiza jakoSciowa: elek-
troforeza pulsacyjna
w zmiennym polu elek-
trycznym (PFGE)

. Przy

dzie do pojenia.

stosowaniu
dodatku w wodzie
do pojenia nalezy
zapewni¢ jednolita

dyspersje dodatku.

. Przeznaczone dla

prosigt  odsadzo-
nych od maciory,
o masie ciala do
35 kg.
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis,
metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Maksy-

Minimalna malna

zawartos§¢é zawar-
tosé

. Maksy-

Minimalna Y

Y malna
zawarto$é »
zawarto$é

jtk/kg mieszanki
paszowej pelnopor-
cjowej o wilgotnosci
12 %

jtk/l wody do pojenia

Inne przepisy

Data
waznosci
ZeZWO-
lenia

— Oznaczenie liczby: me-
toda posiewu powierzch-
niowego na tryptonowym
agarze sojowym - EN
15784.

5. Podmioty  dziala-

jace na rynku pasz
ustanawiajg proce-
dury postepowania
i $rodki organiza-
cyjne dla uzytkow-
nikéw  dodatku
i premiksow, tak
aby  ograniczy¢
ewentualne zagro-
zenia  wynikajace
z ich stosowania.
Jezeli takich zagro-
zefl nie mozna wy-
eliminowa¢  lub
ograniczy¢ do mi-
nimum za pomocg
tych procedur
i $rodkéw, dodatek
i premiksy nalezy
stosowal przy uzy-
ciu $rodkéw och-
rony indywidual-
nej, w tym ochro-
ny drég oddecho-
wych i ochrony
skory.

(") 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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