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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/161
z dnia 5 lutego 2020 r.

dotyczace odnowienia zezwolenia na stosowanie Bacillus subtilis DSM 17299 jako dodatku
paszowego dla kurczat rzeZnych oraz uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 1137/2007 (posiadacz
zezwolenia Chr. Hansen A/S)

(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
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 zezwolef na stosowanie dodatkéw w Zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposdb uzasadniania i procedury udzielania oraz odnawiania takich zezwolen.

(2)  Rozporzagdzeniem Komisji (WE) nr 1137/2007 (}) zezwolono na stosowanie przez 10 lat Bacillus subtilis DSM
17299 jako dodatku paszowego dla kurczat rzeZnych.

(3)  Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 posiadacz tego zezwolenia ztozyl wniosek o odnowie-
nie zezwolenia na stosowanie Bacillus subtilis DSM 17299 jako dodatku paszowego dla kurczat rzeznych, wnoszac o
sklasyfikowanie go w kategorii ,dodatki zootechniczne”. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegétowe oraz
dokumenty wymagane na mocy art. 14 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4 W opinii z dnia 2 kwietnia 2019 r. (*) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze wnio-
skodawca przedstawil dane wykazujace zgodno$¢ dodatku z obowigzujacymi warunkami udzielenia zezwolenia.
Urzad potwierdzil swoje weze$niejsze wnioski, w mysl ktérych Bacillus subtilis DSM 17299 uznaje si¢ za bezpieczny
dla gatunkéw docelowych, dla konsumentéw produktéw pochodzacych od zwierzat skarmianych dodatkiem i dla
srodowiska. Urzad uznal réwniez, ze uzytkownicy moga by¢ narazeni poprzez wdychanie i ze nie mozna wyciaggnaé
zadnych wnioskéw na temat potencjalnego dzialania draznigcego na skére i oczy oraz uczulajacego na skore. W
zwigzku z tym Komisja uwaza, ze nalezy zastosowaé odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec niekorzystnym
skutkom dla zdrowia ludzi, w szczeg6lnosci w przypadku uzytkownikéw dodatku.

(5)  Ocena Bacillus subtilis DSM 17299 dowodzi, Ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadze-
nia (WE) nr 1831/2003 s spelnione. W zwigzku z tym nalezy odnowi¢ zezwolenie na stosowanie tego dodatku,
jak okre$lono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(6) W zwigzku z odnowieniem zezwolenia na stosowanie Bacillus subtilis DSM 17299 jako dodatku paszowego na
warunkach okreSlonych w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia nalezy uchyli¢ rozporzadzenie (WE)
nr 1137/2007.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

() Dz.U.L268z18.10.2003,s. 29.

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1137/2007 z dnia 1 pazdziernika 2007 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie Bacillus subtilis (O35)
jako dodatku paszowego (Dz.U. L 256 z 2.10.2007, s. 5).

() Dziennik EFSA 2019; 17(4):5687.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie na stosowanie dodatku wyszczegdlnionego w zalgczniku, nalezacego do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do
grupy funkcjonalnej ,stabilizatory flory jelitowej”, odnawia si¢ zgodnie z warunkami okre$lonymi w zalgczniku.

Artykut 2

Rozporzadzenie (WE) nr 1137/2007 traci moc.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 5 lutego 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZALACZNIK
Minimalna Malisy—
zawarto$¢ | T
Numer Nazwa Gatunek lub | Maksy- zawartosc
identyfika- : Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda . Y . Data waznosci
vin posiadacza Dodatek analitvezna kategoria malny jtk/kg mieszanki Pozostale przepisy serwolenia
do}cllla tiu zezwolenia ty zwierzecia wiek p‘i szowej W
pelnoporcjowej o
wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej.
4b1821 | Chr. Hansen | Bacillus sub- | Sklad dodatku Kurczeta - 8 x 10° - . W informacjach na temat stosowa- | 26 lutego 2030 r.
AlS tilis DSM Preparat Bacillus subtilis DSM 17299 za-| rzeZne nia dodatku i premikséw nalezy
17299 wierajacy co najmniej 1,6 x 10" jtk/g do- poda¢ warunki przechowywania

datku
Postaé stata

Charakterystyka substancji czynnej
Zywotne przetrwalniki Bacillus subtilis
DSM 17299

Metoda analityczna (')

Oznaczenie liczby: metoda posiewu po-
wierzchniowego na tryptonowym agarze
sojowym (EN 15784).

Analiza jakosciowa Bacillus subtilis DSM
17299 w dodatku paszowym:
elektroforeza pulsacyjna w zmiennym
polu elektrycznym (PFGE).

oraz stabilno$¢ przy obrébee ciepl-
nej.

. Dozwolone stosowanie w paszy

zawierajacej jeden z nastgpujacych
dopuszczonych  kokcydiostaty-
kéw: diklazuril, halofuginon, robe-
nidyne, dekokwinat, narazyne/ni-
karbazyne, s6l sodows lasalocidu,
maduramycyn¢ amonu, sél sodo-
wa monenzyny, narazyne, sol so-
dowg salinomycyny lub sél sodo-
wa semduramycyny.

. Wykazano zgodno$¢ tego dodatku

z kwasem mréwkowym.

. Podmioty dzialajace na rynku pasz

ustanawiaja procedury postepo-
wania i $rodki organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku i premik-
sow, tak aby ograniczy¢ ewentual-
ne zagrozenia wynikajace z ich sto-
sowania. Jezeli takich zagrozen nie
mozna wyeliminowa¢ lub ograni-
czy¢ do minimum za pomoca tych
procedur i srodkéw, dodatek i pre-
miksy nalezy stosowa¢ przy uzyciu
srodkéw ochrony indywidualne;j,
w tym §rodkéw ochrony drég od-
dechowych, skéry 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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