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ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/2308
z dnia 13 grudnia 2017 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Bacillus subtilis (DSM 5750) i Bacillus licheniformis
(DSM 5749) jako dodatku paszowego dla prosiat ssacych (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 majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi 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)  Rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 2148/2004 () preparat Bacillus subtilis (DSM 5750) i Bacillus licheniformis
(DSM 5749) zostal dopuszczony bez ograniczen czasowych zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG jako dodatek
paszowy dla tucznikéw i prosigt. Preparat ten zostal nastgpnie wpisany do rejestru dodatkéw paszowych jako
istniejacy produkt zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Rozporzadzeniem wykonawczym
Komisji (UE) 2017/447 (*) stosowanie tego preparatu zostalo dopuszczone na dziesig¢ lat w Zywieniu prosiat
odsadzonych od maciory, tucznikéw, loch, cielat do dalszego chowu i indykéw rzeznych.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwigzku z jego art. 7 zlozono wniosek
o ponowng ocen¢ preparatu Bacillus subtilis (DSM 5750) i Bacillus licheniformis (DSM 5749) jako dodatku
paszowego dla prosigt. Wniosek dotyczyl réwniez oceny tego preparatu pod katem nowego zastosowania
w wodzie do pojenia. Wnioskodawca wystapil o sklasyfikowanie tego dodatku w kategorii ,dodatki zootech-
niczne”. Do wniosku dolaczone 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 stwierdzil, ze dodatek ten
moze poprawi¢ przyrost masy ciala u prosigt ssacych, jesli jest stosowany w paszy lub w wodzie do pojenia.
Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegétowych 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)  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 zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

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

(*) Dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczaca dodatkow paszowych (Dz.U.L 270z 14.12.1970,s. 1).

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

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017447 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 rzeznych oraz zmieniajace rozporzadzenia (WE) nr 1453/2004, (WE) nr 2148/2004 i (WE)
nr 600/2005 (posiadacz zezwolenia Chr. Hansen A[S) (Dz.U.L 69 2 15.3.2017, s. 19).

(*) Dziennik EFSA 2016; 14(9):4558.
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(6) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie

Preparat wyszczegélniony 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
Wejicie w Zycie

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

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 13 grudnia 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna Mal;sy- Minimalna Malisy-
N zawarto$¢ mamna - awartosé mama |
umer Nazwa Gatunek Maksy- zawartosc zawartosc Data
identyfika- iad Dodatek Sktad, wzor chemiczny, opis, lub kate- ! Y Pozostak . e
cyjny postadacza odate metoda analityczna goria mainy jtk[kg mieszanki ozostaie przepisy waznoscl
zezwolenia > . wiek . zezwolenia
dodatku zwierzecia paszowej pelnopor- itk o
cjowej o wilgotnosci jtkfl wody do pojenia
12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej
4b1700i | Chr. Bacillus Sktad dodatku Prosigta — 1,3 x 10° — 6,5 x 108 — . W informacjach na temat | 3 stycznia
Hansen A[S | subtilis ssgce stosowania dodatku i pre- | 2028 r.
(DSM 5750) | Preparat Bacillus subtilis (DSM miksu nalezy wskazaé wa-
i Bacillus 5750) i Bacillus licheniformis runki  przechowywania
licheniformis | (DSM' 5749) zawierajacy co oraz stabilno$¢ przy ob-
(DSM 5749) | najmniej 3,2 x 10° jik/g do- rébcee cieplnej.

datku
(stosunek 1:1)

Posta stata

Charakterystyka substancji czyn-
nej

Zdolne do zycia przetrwal-
niki Bacillus subtilis

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

Metoda analityczna (')

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

— Analiza jako$ciowa: elek-
troforeza pulsacyjna
w zmiennym polu elek-
trycznym (PFGE)

. Dodatek moze by¢ stoso-

wany w wodzie do poje-
nia.

. Przy stosowaniu dodatku

w wodzie do pojenia na-
lezy zapewni¢ jednolitg
dyspersje¢ dodatku.

. W instrukcjach stosowa-

nia wskazuje sig, ze:

,Dodatek nalezy podawal
jednoczesnie lochom kar-
migcym i prosietom ss3-
cym”.
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Numer Nazwa
identyfika- . dw

csiny posiadacza
do}(?a tku zezwolenia

Dodatek

Sklad, wzér chemiczny, opis,
metoda analityczna

Gatunek
lub kate-
goria
zwierzecia

Maksy-
malny
wiek

. Maksy-

Minimalna Y

L malna
zawarto$é s
zawarto$é

- Maksy-

Minimalna Y

i malna
zawarto$¢ 2
zawarto$é

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

jtk/l wody do pojenia

Pozostale przepisy

Data
waznosci
zezwolenia

— Oznaczenie liczby: me-

toda posiewu powierzch-
niowego na tryptonowym
agarze sojowym — EN
15784.

5. Podmioty dzialajace na

rynku pasz ustanawiajg
procedury  postgpowania
i $rodki organizacyjne dla
uzytkownikéw  dodatku
i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne za-
grozenia wynikajgce z ich
stosowania. Jezeli takich
zagrozen nie mozna wy-
eliminowa¢ lub ograni-
czy¢ do minimum za po-
mocg  tych  procedur
i $rodkéw, dodatek i pre-
miksy nalezy stosowal
przy uzyciu $rodkéw och-
rony indywidualnej,
w tym ochrony drég od-
dechowych i ochrony
skory.

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