3.2.2012

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

L 313

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 91/2012

z dnia 2 lutego 2012 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie Bacillus subtilis (CBS 117162) jako dodatku paszowego dla
prosiat odsadzonych od maciory i tucznikéw (posiadacz zezwolenia Krka d.d.)

(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 wrzeSnia 2003 r. w
sprawie dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (1),
w szczegllnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewiduje si¢
udzielanie  zezwolen na  stosowanie  dodatkéw
w zywieniu zwierzat oraz okre$la sposéb uzasadniania
i procedury przyznawania takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003
zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie
Bacillus subtilis (CBS 117162). Do wniosku dolgczone
zostaly dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane
na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie Bacillus
subtilis (CBS 117162) jako dodatku paszowego dla
prosigt odsadzonych od maciory i tucznikéw, celem skla-
syfikowania go w kategorii ,dodatki zootechniczne”.

4y Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
stwierdzil w opinii z dnia 7 wrze$nia 2011 r. (3, ze
Bacillus subtilis (CBS 117162) w proponowanych warun-
kach stosowania nie ma negatywnego wplywu na

zdrowie zwierzat i ludzi ani na $rodowisko, a jego stoso-
wanie moze poprawial przyrost masy u gatunkéw, dla
ktorych jest przeznaczony. Zdaniem Urzedu nie ma
potrzeby wprowadzania szczegélnych wymogdéw doty-
czacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.
Urzad poddal réowniez weryfikacji sprawozdanie doty-
czace metody analizy dodatku paszowego w paszy,
przedlozone przez laboratorium referencyjne ustano-
wione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena Bacillus subtilis (CBS 117162) dowodzi, ze
warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 s3 speknione.
W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tego
preparatu, jak okreSlono w zalaczniku do niniejszego
rozporzadzenia.

(6)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. taficucha
Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artyku} 1

Preparat wyszczeg6lniony w zalaczniku, nalezacy do kategorii
,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,stabilizatory
flory jelitowej” zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany
w zywieniu zwierzgt zgodnie z warunkami okreSlonymi
w zalgczniku.

Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 2 lutego 2012 r.

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29.
() Dziennik EFSA 2011; 9(9):2375.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna Maksymalna
Numer iden-|  Nazwa Gatunek lub | Maksy- PAwArtose PAWArtose
tyfikacyjny | posiadacza Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria malny . . . Inne przepisy Data waznosci zezwolenia
dodatku zezwolenia zwierzecia wiek CrUfkg m1esz§nk1 paszowe)
pelnoporcjowej o wilgotnosci
2%
Kategoria ,,dodatki zootechniczne”. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowe;.
4b1824 | Krka d.d. | Bacillus subtilis | Sktad dodatku Prosi¢ta — 2x10° — 1. W informacjach na temat 23 lutego 2022 r.
(CBS 117162) | Preparat Bacillus subtilis (CBS 117162) zawiera- (odsa- stosowania dodatku i premiksu
jacy co najmniej 4 x 107 CFU/g dodatku (postaé | dzone od wskaza¢ temperaturg przecho-
granulatu) maciory) wywania, dlugos¢ okresu prze-
Tuczniki chowywania oraz stabilno§¢
granulowania

Charakterystyka substancji czynnej
Zarodniki Bacillus subtilis (CBS 117162)

Metoda analityczna (1)
Oznaczanie: metoda posiewu powierzchnio-
wego (EN 15787)

Identyfikacja:  metoda  elektroforezy — w
zmiennym  pulsowym  polu  elektrycznym
(PEGE).

2. Przeznaczone dla prosiat (odsa-
dzonych od maciory) o masie
nieprzekraczajacej 35 kg.

3. Srodki bezpieczenstwa: podczas
kontaktu z produktem nalezy
chroni¢ drogi oddechowe oraz
uzywaé okularéw i rekawic
ochronnych.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastepujacym adresem wspélnotowego laboratorium referencyjnego: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs[EURL_feed_additives/Pages/index.aspx.
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