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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021/1410
z dnia 27 sierpnia 2021 r.

dotyczgce zezwolenia na stosowanie preparatu Bacillus licheniformis DSM 28710 jako dodatku
paszowego dla kur niosek, podrzednych gatunkéow drobiu nieSnego, gatunké6w drobiu hodowlanego
i ptakéw ozdobnych (posiadacz zezwolenia Huvepharma NV)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 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 sposdb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolef.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie preparatu
Bacillus licheniformis DSM 28710. Do wniosku dofaczone zostaly dane szczegétowe oraz dokumenty wymagane na
mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie preparatu Bacillus licheniformis DSM 28710 jako dodatku paszowego dla
kur niosek, podrzednych gatunkéw drobiu nie$nego, gatunkéw drobiu hodowlanego i ptakéw ozdobnych, celem
sklasyfikowania go w kategorii ,,dodatki zootechniczne”.

(4 Wopinii z dnia 28 stycznia 2021 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze w pro-
ponowanych warunkach stosowania preparat Bacillus licheniformis DSM 28710 nie ma szkodliwych skutkéw dla
zdrowia zwierzat, bezpieczenstwa konsumentow ani Srodowiska. Urzad stwierdzit réwniez, ze w przypadku braku
danych nie mozna wyciggna¢ wnioskéw dotyczacych dzialania draznigcego dodatku na skére lub oczy lub jego dzia-
fania uczulajacego na skore, ale ze uznaje si¢ go za substancje dzialajaca uczulajaco na drogi oddechowe. W zwiazku
z tym Komisja uwaza, ze nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla
zdrowia ludzi, w szczegblnosci w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku. Urzad stwierdzit réwniez, ze preparat
Bacillus licheniformis DSM 28710 moze mie¢ skuteczne dzialanie jako dodatek zootechniczny w paszach. Zdaniem
Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegélowych wymogéw dotyczgcych monitorowania po wprowadzeniu
do obrotu. Urzad zweryfikowal rowniez sprawozdanie dotyczace metod analizy dodatku paszowego w paszy, przed-
tozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Z oceny preparatu Bacillus licheniformis DSM 28710 wynika, Ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tego produktu,
jak okreslono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparat wyszczegdlniony w zalaczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,stabiliza-
lizatory flory jelitowej”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w Zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslo-
nymi w zalaczniku.

() Dz.U.L 268z 18.10.2003, s. 29.
() Dziennik EFSA 2021;19(3):6449.



30.8.2021 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 304/9

Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 27 sierpnia 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAEACZNIK
Minimalna Mal;sy—
Numer zawartos¢ | TN
. ) Nazwa . . . Gatunek lub Maksy- zawartosc o
identyfika- ) Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda . . Data waznosci
vin posiadacza Dodatek analitvezna kategoria malny jtk/kg mieszanki Pozostale przepisy Jerwolenia
do}cllla tiu zezwolenia 4 zwierzecia wiek pgasz owej wolent
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej
4b1828 |Huvepharma |Bacillus Sklad dodatku Kury nioski - 1,6 x 10° - . W informacjach na temat stoso-| 19.9.2031
NV licheniformis | Preparat Bacillus licheniformis DSM 28710 wania dodatku i premikséw na-
DSM 28710 | zawierajacy co najmniej: Podrzegflne lezy wskazaé warunki przecho-
3,2 x 10° jtk/g dodatku gatur}k1 wywania oraz stabilno$¢ przy
) drobiu obrébce cieplne;j.
Postac stala odchowywa- . Dozwolone jest stosowanie

Charakterystyka substancji czynnej:
Zdolne do zycia przetrwalniki Bacillus
licheniformis DSM 28710

Metoda analityczna ()

Do oznaczenia liczby Bacillus licheniformis

DSM 28710 w dodatku, premiksie i paszy:

— metoda posiewu powierzchniowego
EN 15784

Do analizy jakosciowej Bacillus

licheniformis DSM 28710:

— elektroforeza pulsacyjna w zmiennym
polu elektrycznym (PFGE)

nego na kury
nioski

Gatunki
drobiu
hodowlanego
z wyjatkiem
indykow

Ptaki ozdobne

W paszy zawierajacej nastepuja-
ce dopuszczone kokcydiostaty-
ki: diklazuril i s6] sodowg lasalo-
cidu A.

. Podmioty dzialajagce na rynku

pasz okreslaja dla uzytkowni-
kéw dodatkéw i premikséw pro-
cedury postepowania i odpo-
wiednie $rodki organizacyjne,
tak aby ograniczy¢ zagrozenia
zwigzane z wdychaniem, kon-
taktem ze skéra lub z oczami.
Jezeli narazenia skory, drog od-
dechowych lub oczu nie mozna
wyeliminowa¢ ani maksymalnie
ograniczy¢ za pomocg tych pro-
cedur i Srodkéw, dodatek i pre-
miksy nalezy stosowac przy uzy-
ciu srodkéw ochrony
indywidualnej, w tym $rodkow
ochrony skéry, oczu i drég od-
dechowych.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:|/ec.europa.cufjrc/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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