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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/ 328
z dnia 5 marca 2018 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Bacillus subtilis DSM 29784 jako dodatku
paszowego dla kurczat rzeznych i kurczat odchowywanych na kury nioski (posiadacz zezwolenia
ADISSEO France SAS)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r.
w sprawie dodatkow 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 dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposéb uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwolefi.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie
preparatu Bacillus subtilis DSM 29784. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegblowe oraz dokumenty
wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie preparatu Bacillus subtilis DSM 29784 jako dodatku paszowego dla
kurczat rzeznych i kurczat odchowywanych na kury nioski, celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki
zootechniczne”.

(4 W opinii z dnia 4 lipca 2017 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczeistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze
w proponowanych warunkach stosowania preparat Bacillus subtilis DSM 29784 nie ma niekorzystnego wplywu
na zdrowie zwierzat i ludzi ani na Srodowisko. Urzad stwierdzil réwniez, ze przedmiotowy preparat moze
przyczyni¢ si¢ do poprawy oceny uzytkowosci kurczat rzeznych. Wniosek ten mozna rozszerzy¢ na kurczeta
odchowywane na kury nioski w przypadku stosowania preparatu w tej samej dawce. 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, przedtozone
przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Z oceny preparatu Bacillus subtilis DSM 29784 wynika, Ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sg spelnione. W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie preparatu,
jak okreslono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(6)  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

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

(") Dz.U.L2687z18.10.2003,s. 29.
() Dziennik EFSA 2017; 15(7):4933.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 5 marca 2018 r.
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Minimalna | Maksymalna
id?llltl;fielia— Nazwa Sktad, wzor chemiczny, opis Gatunek lub Maksy- rvanor ravanor Data waznosci
/ posiadacza Dodatek etod i Y, OpIS, kategoria malny e fko mi ki . Inne przepisy leni
cyjny sezwolenia metoda analityczna swierzecia wiek jtk/kg mieszanki paszowej zezwolenia
dodatku pelnoporcjowej o wilgot-
nosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej
4b1829 | Adisseo Bacillus subtilis | Sktad dodatku: Kurczeta — 1 x108 — 1. W informacjach na temat stoso- | 26.3.2028
France SAS | DSM 29784 Preparat Bacillus subtilis DSM | "2€Zne I’V{inla dl(zdatlfu i preﬁyksow }?a-
29784 zawierajgcy co najmniej | Kurczeta od- czy wskazac warunitl przecho-
1 x 101 jtk/g dodatku chowywane wywania oraz stabilno$¢  przy
: obrébce cieplnej.
Postac stala na kury nio- .
ski . Dozwolone stosowanie w paszy

Charakterystyka substancji czynnej:
Zdolne do zycia przetrwalniki
Bacillus subtilis DSM 29784
Metoda analityczna (1):

Do oznaczenia liczby Bacillus
subtilis DSM 29784 w dodatku,
premiksach i paszach:

metoda posiewu  powierzch-
niowego EN 15784

Do identyfikacji Bacillus subtilis
DSM 29784:
identyfikacja:

elektroforeza pulsacyjna
w zmiennym polu elektrycznym
(PFGE)

zawierajacej nastgpujace dopusz-
czone kokcydiostatyki: sél  so-
dowa monenzyny, narazyne/ni-
karbazyne, sol sodowg
salinomycyny, s6l sodows lasalo-
cidu A, diklazuril, narazyne, ma-
duramycyne amonu, chlorowodo-
rek robenidyny lub dekokwinat.

. Podmioty dzialajagce na rynku

pasz ustanawiajg procedury po-
stepowania i $rodki organizacyjne
dla uzytkownikéw dodatku i pre-
mikséw, tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia wynika-
jace z ich stosowania. Jezeli za-
grozefi nie mozna wyeliminowaé
lub maksymalnie ograniczy¢ za
pomocg tych procedur i $rodkéw,
dodatek i premiksy nalezy stoso-
waé przy uzyciu $rodkéw ochro-
ny indywidualnej, w tym ochrony
skéry, drég oddechowych i oczu.

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