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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 7872013

z dnia 16 sierpnia 2013 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) jako dodatku
paszowego dla indykéw rzezinych i indykéw utrzymywanych w celach hodowlanych (posiadacz
zezwolenia Kemin Europa N.V.)

(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
dodatkow stosowanych w zywieniu zwierzat (1), w szczegdlnosci
jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

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

()  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003
ztozony zostal wniosek o zezwolenie na nowe zastoso-
wanie preparatu Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737). Do
wniosku dofgczone zostaly dane szczegdtowe oraz doku-
menty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy nowego zastosowania Bacillus subtilis
(ATCC PTA-6737) jako dodatku paszowego dla indykow
rzeznych i indykéw utrzymywanych w celach hodowla-
nych, celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki
zootechniczne”.

(4)  Stosowanie preparatu Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)
zostalo dopuszczone na dziesigé lat rozporzadzeniem
Komisji (UE) nr 107/2010 (3 u kurczat rzeZnych,
rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr
885/2011 (%) u kurczat odchowywanych na kury nioski,
kaczek rzeznych, przepiérek, bazantéw, kuropatw, perlic,
golebi, gesi rzeznych i strusi, a rozporzadzeniem wyko-
nawczym Komisji (UE) nr 306/2013 () u prosiat odsa-

dzonych od maciory oraz odsadzonych od maciory
$winiowatych innych niz Sus scrofa domesticus.

(5 Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
w opinii z dnia 13 marca 2013 r. (°) potwierdzil swoje
weze$niejsze wnioski, ze w proponowanych warunkach
stosowania preparat Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)
jest uwazany za bezpieczny dla zdrowia zwierzat,
zdrowia ludzi oraz dla Srodowiska naturalnego. Urzad
stwierdzit ponadto, ze dodatek ten moze korzystnie
wplywaé na oceng uzytkowosci indykéw rzeznych i ze
twierdzenie to mozna rozszerzy¢ na indyki utrzymywane
w celach hodowlanych. Zdaniem Urzedu nie ma
potrzeby wprowadzania szczegélnych wymogdéw doty-
czacych monitorowania po wprowadzeniu preparatu do
obrotu. Urzad poddal réwniez weryfikacji sprawozdanie
dotyczgce metody analizy dodatku paszowego w paszy,
przedlozone przez wspélnotowe laboratorium referen-
cyjne okre$lone w rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003.

(6)  Ocena preparatu Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) dowo-
dzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane
w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa spel-
nione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie
preparatu, jak okreslono w zalaczniku do niniejszego
rozporzadzenia.

(7 Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Lafcucha Zywno-
Sciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

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

Artykut 2

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

() Dziennik EFSA 2013; 11(4):3176.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 16 sierpnia 2013 r.
W imieniu Komisji

José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Minimalna | Maksymalna
zawarto§¢ | zawarto$¢
; denlt\;;ilil::cryjny Nazwa polsiafiacza Dodatek Sktad, wzér cheIFiczny, opis, metoda Gitalggel(:rilsb Maksymalny - - Inne przepisy Data Waingéci
dodatku zezwolenia analityczna Zwierzgcia wiek CFU/kg mleszankl ' zezwolenia
paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria dodatkéw zootechnicznych. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej
4b1823 | Kemin Europa N.V. | Bacillus subtilis | Sktad dodatku Indyki — 1x108 — 1. W informacjach na temat stosowania 6 wrzesnia
(ATCC rzezne dodatku i premiksu wskaza¢ warunki 2023 .
PTA-6737) Preparat Bacillus subtilis (ATCC PTA- | jndyki przechowywania  oraz  stabilnoé¢
6737) zawierajacy co najmniej 1 x 10 utrzymy- granulowania.
CFUJg dodatku wane
. w celach 2. Dozwolone stosowanie W paszy
Postac stala hodowla- zawierajacej dopuszczone kokcydios-
nych tatyki:  diklazuril, chlorowodorek

Charakterystyka substangji czynnej

Zdolne do zycia przetrwalniki Bacillus
subtilis (ATCC PTA-6737)

Metoda analityczna (1)

Oznaczenie liczby: metoda posiewu
powierzchniowego na  tryptonowym
agarze sojowym po uprzednim ogrzaniu
prébek paszy.

Identyfikacja:  metoda elektroforezy
w zmiennym pulsowym polu elek-
trycznym (PFGE).

robenidyny, s6l sodowa lasalocidu
A, maduramycyna amonu lub sdl
sodowa monenzyny, pod warunkiem
ze ten kokcydiostatyk dopuszcza sig
dla przedmiotowych gatunkéw.

(") 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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