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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 201 7/440
z dnia 13 marca 2017 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Bacillus amyloliquefaciens (PTA-6507), Bacillus
amyloliquefaciens (NRRL B-50013) i Bacillus amyloliquefaciens (NRRL B-50104) jako dodatku
paszowego dla kurczat rzeznych, kurczat odchowywanych na kury nioski, podrzednych gatunkéw
drobiu rzeznego i podrzednych gatunkéw drobiu odchowywanego na nioski (posiadacz
zezwolenia Danisco (UK) Ltd., prowadzacy dzialalno$¢ jako Danisco Animal Nutrition)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac 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 nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposob uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie
preparatu Bacillus amyloliquefaciens (PTA-6507), Bacillus amyloliquefaciens (NRRL B-50013) i Bacillus amyloliquefaciens
(NRRL B-50104). 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 amyloliquefaciens (PTA-6507), Bacillus amylolique-
faciens (NRRL B-50013) i Bacillus amyloliquefaciens (NRRL B-50104) jako dodatku paszowego dla kurczat rzeznych,
kurczat odchowywanych na kury nioski, podrzednych gatunkéw drobiu rzeZnego i podrzednych gatunkéw
drobiu odchowywanego na nioski, celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki zootechniczne”.

(4 W opinii z dnia 24 maja 2016 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze
w proponowanych warunkach stosowania preparat Bacillus amyloliquefaciens (PTA-6507), Bacillus amyloliquefaciens
(NRRL B-50013) i Bacillus amyloliquefaciens (NRRL B-50104) nie ma negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat
i ludzi ani na $rodowisko, a takze moze przyczyni¢ si¢ do poprawy wynikéw u kurczat rzezZnych. Wniosek ten
mozna rozszerzy¢ na stosowanie dodatku u kurczat odchowywanych na kury nioski oraz ekstrapolowaé na
podrzedne gatunki ptakéw rzeznych i podrzedne gatunki ptakéw odchowywanych na nioski. Zdaniem Urzgdu
nie ma potrzeby wprowadzania szczegélowych wymogdéw 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 amyloliquefaciens (PTA-6507), Bacillus amyloliquefaciens (NRRL B-50013) i Bacillus amyloli-
quefaciens (NRRL B-50104) dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003 s3 spelnione. W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie preparatu, jak okre$lono
w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(6) $r0dki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnodci i Pasz,

(") Dz.U.L2687z18.10.2003,s. 29.
() Dziennik EFSA 2016; 14(6):4505.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparat wyszczegélniony w zalaczniku, 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 zalaczniku.

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 13 marca 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna | Maksymalna
id?lllt;]fielia— Nazwa Sktad, wzér chemiczny, opis Gatunek lub Maksymaln rvanor raror Data waznosci
/ posiadacza Dodatek ’ Jiczny, opis, kategoria zwie- ymainy = . . . Inne przepisy :
cyjny leni metoda analityczna eci wiek jtk/kg mieszanki paszowej zezwolenia
dodatku zezwolema zeaa pelnoporcjowej o wilgot-
nosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej.
4b1827 | Danisco Bacillus Sktad dodatku Kurczeta — 7,5 x 107 — 1. W informacjach na temat 3 kwietnia
(UK) Ltd. | amyloliquefaciens rzezine stosowania dodatku i pre- 2027 r.
(prowadz- | PTA-6507, Preparat Bacillus amyloliquefa- miksu wskazal temperature
acy Bacillus ciens PTA-6507, Bacillus amy- | Kurczeta przechowywania,  dlugos¢
dziatalno$¢ | amyloliquefaciens | loliquefaciens NRRL odchowywane okresu przechowywania oraz
jako NRRL na kury stabilno§¢ granulowania.
Danisco B-50013 B-50013 i Bacillus amylolique- | nioski
Animal { Bacillus faciens NRRL B-50104 zawie- . Dozwolone stosowanie w pa-
Nutrition) amyloliquefaciens .raja(cy co n:jljmniej 2,5‘ x 10° Podrze;glne Szy zawierajacej nastgpujqc.e
NRRL B-50104 | jtk/g (tacznie) przy minimal- | gatunki dopuszczone kokcydiostatyki:
nym stezeniu bakteryjnym | drobiu narazyne/nikarbazyne, madu-
wynoszacym 8,3 x 108 kaz- | rzeznego ramycyne amonu, s6l sodowa
dego szczepufg dodatku. i odchowywa- lasalocidu A, sél sodowa sali-
nego na nomycyny, s6l sodowa mo-
Posta¢ stala nioski nenzyny, chlorowodorek ro-

Charakterystyka substangji czyn-
nej

Zdolne do zycia przetrwal-
niki Bacillus amyloliquefaciens
PTA-6507, Bacillus amyloli-
quefaciens NRRL

B-50013 i Bacillus amylolique-
faciens NRRL B-50104

Metoda analityczna (')

Analiza jakosciowa i oznacze-
nie liczby Bacillus amylolique-
faciens  PTA-6507, Bacillus
amyloliquefaciens NRRL

benidyny, diklazuril, dekok-
winat, s6l sodowg semdura-
mycyny lub nikarbazyne.

. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiajg procedury
postepowania i $rodki organi-
zacyjne dla uzytkownikéw
dodatku i premiksow, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagro-
zenia wynikajace z ich stoso-
wania. Jezeli takich zagrozen
nie mozna wyeliminowa¢ lub
ograniczy¢ do minimum za
pomocg tych procedur i §rod-
kéw, dodatek i premiksy na-
lezy stosowal przy uzyciu
srodkéw  ochrony indywi-
dualne;j.
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Numer Nazwa
identyfika- ; dw
cyiny posiadacza
do?atku zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis,
metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria zwie-
rzecia

Maksymalny
wiek

Minimalna | Maksymalna
zawartos¢ zawarto$¢

jtk/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgot-
nosci 12 %

Inne przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

B-50013 i Bacillus amylolique-
faciens NRRL B-50104 w do-
datku paszowym, premiksach
i paszach

— Analiza jakosciowa: elek-
troforeza pulsacyjna
w zmiennym polu elek-
trycznym (PFGE)

— Oznaczenie liczby: me-
toda posiewu powierzch-
niowego po  obrdbce
cieplnej — EN 15784

(') Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyska¢ pod nastepujacym 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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