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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/2276
z dnia 8 grudnia 2017 r.

dotyczace zezwolenia na nowe zastosowanie preparatu Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) jako
dodatku paszowego dla loch (posiadacz zezwolenia Kemin Europa N.V.)

(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 dodatkdw 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 zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposob uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o zezwolenie na nowe
zastosowanie preparatu Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737). Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegélowe oraz
dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

3 Whiosek dotyczy zezwolenia na nowe zastosowanie preparatu Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) jako dodatku
yezy prep )
paszowego dla loch w celu zapewnienia korzystnego oddzialywania na prosigta oraz sklasyfikowania go
w kategorii ,dodatki zootechniczne”.

(4)  Preparat Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) nalezacy do kategorii ,dodatki zootechniczne” zostal dopuszczony na
okres dziesieciu lat jako dodatek paszowy dla kurczat rzeznych rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 107/2010 (3,
dla kurczat odchowywanych na kury nioski, kaczek rzeznych, przepiorek, bazantéw, kuropatw, perlic, golebi, gesi
rzeznych i strusi — rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 885/2011 (), dla prosiat odsadzonych od
maciory oraz odsadzonych od maciory $winiowatych innych niz Sus scrofa domesticus — rozporzadzeniem
wykonawczym Komisji (UE) nr 306/2013 (*), dla indykéw rzeinych i indykéw utrzymywanych w celach
hodowlanych — rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 787/2013 (°) oraz dla kur niosek i podrzednych

gatunkéw drobiu odchowywanego na nioski — rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2015/1020 (9).

(5) W swojej opinii z dnia 16 maja 2017 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit,
ze w proponowanych warunkach stosowania preparat Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) nie ma niekorzystnego
wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi ani na Srodowisko. Stwierdzil réwniez, ze dodatek moze przyczynial si¢ do
poprawy wzrostu prosiat od urodzenia do momentu odsadzenia od maciory, jezeli bedzie stosowany w paszy dla
loch przez 3 tygodnie przed porodem, a nastgpnie do momentu odsadzenia prosigt. Zdaniem Urzedu nie ma
potrzeby wprowadzania szczegétowych wymogdéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.
Urzad zweryfikowal rowniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedtozone
przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(6)  Ocena preparatu Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) 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 okreslono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

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

(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 107/2010 z dnia 8 lutego 2010 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie Bacillus subtilis ATCC PTA-6737
jako dodatku paszowego dla kurczgt rzeznych (posiadacz zezwolenia Kemin Europa N.V.) (Dz.U.L 36 2 9.2.2010, s. 1).

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 885/2011 z dnia 5 wrze$nia 2011 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie Bacillus subtilis
(ATCC PTA-6737) jako dodatku paszowego dla kurczat odchowywanych na kury nioski, kaczek rzeZnych, przepiorek, bazantéw,
kuropatw, perlic, golebi, gesi rzeznych i strusi (posiadacz zezwolenia Kemin Europa N.V.) (Dz.U.L 2292 6.9.2011, s. 3).

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 306/2013 z dnia 2 kwietnia 2013 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu
Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) u prosiat odsadzonych od maciory oraz odsadzonych od maciory §winiowatych innych niz Sus scrofa
domesticus (posiadacz zezwolenia Kemin Europa N.V.) (Dz.U.L 91 z 3.4.2013, 5. 5).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 787/2013 z dnia 16 sierpnia 2013 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu
Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) jako dodatku paszowego dla indykéw rzeznych i indykéw utrzymywanych w celach hodowlanych
(posiadacz zezwolenia Kemin Europa N.V.)) (Dz.U.L 2202 17.8.2013, 5. 15).

(°) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2015/1020 z dnia 29 czerwca 2015 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu
Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) jako dodatku paszowego dla kur niosek i podrzednych gatunkéw drobiu odchowywanego na nioski
(posiadacz zezwolenia Kemin Europa N.V.)) (Dz.U.L 163 2 30.6.2015, 5. 22).

() Dziennik EFSA 2017; 17(5):4855.
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(7) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparat wyszczegélniony w zalaczniku, 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.

Artyku} 2

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 grudnia 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna | Maksymalna
Numer Gatunck lub Maksy- zawartos¢ zawartos¢
identyfika- Nazwa posia- Sktad, wzér chemiczny, opis, o Y . Data waznosci
/ . Dodatek ; kategoria zwie- malny . . . . Pozostate przepisy -
cyjny dacza zezwolenia metoda analityczna . ek jtk/kg mieszanki paszowej zezwolenia
dodatku rzgaa wie pelnoporcjowej o wilgot-
nosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej
4b1823 | Kemin Europa | Bacillus subtilis Sktad dodatku: Lochy — 1x108 — 1. W informacjach na te- | 29 grudnia
N.V. ATCC PTA-6737 mat stosowania dodatku 2027 r.

Preparat Bacillus subtilis (ATCC
PTA-6737) zawierajacy co naj-
mniej 1 x 10'° jtk/g dodatku

Postac stala

Charakterystyka substancji czyn-
nej:

Zdolne do zycia przetrwalniki
Bacillus  subtilis (ATCC PTA-
6737)

Metoda analityczna (')

Oznaczenie liczby: metoda po-
siewu powierzchniowego na
tryptonowym agarze sojowym
po uprzednim ogrzaniu pro-
bek paszy.

Identyfikacja: metoda elektro-

forezy pulsacyjnej w zmiennym
polu elektrycznym (PFGE).

i premiksu nalezy podad
warunki przechowywa-
nia i stabilno$¢ przy ob-
rébce cieplnej.

. Do stosowania u loch

przez trzy  tygodnie
przed rozpoczeciem
karmienia oraz przez
caly okres laktacji.

. Podmioty dzialajace na

rynku pasz ustanawiajg
procedury postepowania
i Srodki organizacyjne
dla uzytkownikéw do-
datku i premikséw, tak
aby ograniczy¢ ewen-
tualne zagrozenia wyni-
kajace z ich stosowania.
Jezeli takich zagrozen
nie mozna wyelimino-
waé lub maksymalnie
ograniczy¢ za pomoca
tych procedur i §rodkéw,
dodatek i premiksy na-
lezy stosowal przy uzy-
ciu §rodkéw ochrony in-
dywidualnej, w tym
srodkéw ochrony drég
oddechowych.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

75/9T€ 1

[1d ]

lorysfedomy nun Amopdzin yuuarzg

L10T°CT6


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	ROZPORZĄDZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/2276 z dnia 8 grudnia 2017 r. dotyczące zezwolenia na nowe zastosowanie preparatu Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) jako dodatku paszowego dla loch (posiadacz zezwolenia Kemin Europa N.V.) (Tekst mający znaczenie dla EOG) 

