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(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2019/1313
z dnia 2 sierpnia 2019 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Bacillus amyloliquefaciens NRRL B-50508, Bacillus

amyloliquefaciens NRRL B-50509 i Bacillus subtilis NRRL B-50510 jako dodatku paszowego dla

tucznikow i podrzednych gatunkéw $win do tuczu (posiadacz zezwolenia Cargill Incorporated,
reprezentowany przez Provimi Holding BV)

(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 dodatkdw 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 sposob uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie
preparatu Bacillus amyloliquefaciens NRRL B-50508, Bacillus amyloliquefaciens NRRL B-50509 i Bacillus subtilis NRRL
B-50510. Wraz z wnioskiem przedstawiono dane szczegétowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3
tego rozporzadzenia.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie preparatu Bacillus amyloliquefaciens NRRL B-50508, Bacillus amylolique-
faciens NRRL B-50509 i Bacillus subtilis NRRL B-50510 jako dodatku paszowego dla tucznikéw i podrzednych
gatunkéw $win do tuczu, celem zaklasyfikowania go w kategorii ,dodatki zootechniczne”.

(4 W opinii z dnia 27 lutego 2019 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze
w proponowanych warunkach stosowania preparat Bacillus amyloliquefaciens NRRL B-50508, Bacillus amylolique-
faciens NRRL B-50509 i Bacillus subtilis NRRL B-50510 nie ma szkodliwego wplywu na zdrowie zwierzat ani na
srodowisko. Urzad stwierdzil réwniez, ze dodatek jest uwazany za potencjalng substancje dzialajaca uczulajgco na
drogi oddechowe, nawet jesli ma on niskg pylno$¢, oraz ze nie mozna wyciggna¢ zadnych wnioskéw na temat
dzialania uczulajgcego lub draznigcego na skére lub oczy. W zwigzku z tym Komisja uwaza, ze nalezy
zastosowa odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec negatywnym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczegélnosci
w przypadku uzytkownikéw dodatku. Urzad stwierdzit rowniez, ze dodatek moze by¢ skuteczny w uzyskiwaniu
przyrostu masy ciala w stosunku do ilodci podawanej paszy u tucznikéw przy zalecanej dawce, a wniosek ten
moze zostaé rozszerzony na podrzedne gatunki $wift do tuczu. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania
szczegbtowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowat
réwniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przediozone przez laboratorium
referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(") Dz.U.L268218.10.2003,s. 29.
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(5)  Ocena preparatu Bacillus amyloliquefaciens NRRL B-50508, Bacillus amyloliquefaciens NRRL B-50509 i Bacillus subtilis
NRRL B-50510 dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 s3 spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie preparatu, jak okreslono
w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

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

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 w sposéb okrelony w tym
zalgczniku.

Artyku} 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 2 sierpnia 2019 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Minimalna Mal;sy-
Numer zawarto$¢ ma 1t1a, .
. y Nazwa posia- . . . Gatunek lub Maksy- zawartosce Data
identyfika- Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda . . . SV
/ dacza zezwo- Dodatek . kategoria zwie- malny itk ke mi ki Pozostale przepisy waznosci
mny lenia analityczna rz¢cia wiek jikfleg mieszanki zezwolenia
dodatku paszowej pelnopor-
cjowej o wilgotnosci 12
%
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej
4b1893 | Cargill Bacillus Sktad dodatku: Tuczniki — 1,5 x 108 — 1. W informacjach na temat sto- | 25 sierpnia
Incorporated, grgéfi%u%c;%ng Preparat Bacillus amyloliquefaciens | Podrzedne soxlvalmia dlgdatlfu i preEikséw 2029 r.
reprezentowa- i * | NRRL B-50508, Bacillus amyloli- | gatunki $witi nalezy wskazac wartnii prze-
ny przez B aallu's . quefaciens NRRL B-50509 i Bacil- | do tuczu chowy ama oraz ;tab11nosc
provimi &"gé‘f‘%”%%”; | lus subtilis NRRL B-50510 zawie- przy obrdbce cieplnej.
olding - ' | rajacy co najmniej: Bacillus spp. 2. Podmioty dzialajace na rynku

Bacillus subtilis
NRRL B-50510

2,5 x 109 jtk/g (stosunek 1:1:1)

Postaé sproszkowana

Charakterystyka substancji czynnej:

Zywotny zarodnik Bacillus amylo-
liquefaciens NRRL B-50508, Bacil-
lus  amyloliquefaciens NRRL B-
50509 i Bacillus subtilis NRRL B-
50510

Metoda analityczna (1)

Do identyfikacji: elektroforeza
pulsacyjna w zmiennym polu
elektrycznym (PFGE)

Do oznaczenia w dodatku paszo-
wym, premiksach i materiatach
paszowych: metoda posiewu
powierzchniowego na tryptono-
wym agarze sojowym (EN
15784)

pasz ustanawiaja procedury
postepowania i §rodki organi-
zacyjne dla uzytkownikéw
dodatku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagro-
zenia wynikajace z ich stoso-
wania. Jezeli zagrozen nie
mozna wyeliminowaé lub
ograniczy¢ do minimum za
pomocg tych procedur i $rod-
kéw, dodatek i premiksy na-
lezy stosowal przy uzyciu
§rodkéw ochrony indywidual-
nej, w tym ochrony drég od-
dechowych i skory.

(") Szczegbdtowe informacje dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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