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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2019/914
z dnia 29 maja 2019 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Bacillus licheniformis DSM 28710 jako dodatku

paszowego dla indykéw rzeinych, indykéw utrzymywanych w celach hodowlanych oraz

podrzednych gatunkéw drobiu rzeZnego i odchowywanego na nioski (posiadacz zezwolenia:
Huvepharma NV)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPE]JSKA,
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 zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposéb 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 licheniformis DSM 28710. Do wniosku dolgczone zostaly dane szczegétowe oraz dokumenty
wymagane na mocy art. 7 ust. 3 tego rozporzadzenia.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie preparatu Bacillus licheniformis DSM 28710 jako dodatku paszowego
dla indykéw rzeznych, indykéw utrzymywanych w celach hodowlanych oraz podrzednych gatunkéw drobiu
rzeznego i odchowywanego na nioski, celem zaklasyfikowania go w kategorii ,dodatki zootechniczne”.

(4)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2017/1904 () zezwolono na stosowanie przez dziesigé lat
preparatu Bacillus licheniformis DSM 28710 nalezacego do kategorii ,dodatki zootechniczne” jako dodatku
paszowego dla kurczat rzeznych i kurczat odchowywanych na kury nioski.

(5) W opinii z dnia 28 listopada 2018 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze
w proponowanych warunkach stosowania preparat Bacillus licheniformis DSM 28710 nie ma szkodliwego wplywu
na zdrowie zwierzgt ani na Srodowisko. Urzad stwierdzil rowniez, ze dodatek jest uwazany za substancje, ktéra
moze dziala¢ uczulajagco na drogi oddechowe, oraz Ze nie mozna wyciggnaé zadnych wnioskéw na temat
dzialania uczulajacego lub draznigcego dodatku na skére lub oczy. W zwigzku z tym Komisja uwaza, ze nalezy
zastosowal odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec negatywnym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczegdlnosci
w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku. Urzad stwierdzit réwniez, ze dodatek moze by¢ skuteczny pod katem
przyrostu masy ciala w stosunku do ilo$ci podawanej paszy u indykéw rzeznych i ze wniosek ten mozna odnies¢
réwniez do indykéw utrzymywanych w celach hodowlanych oraz do podrzednych gatunkéw drobiu rzeznego
i odchowywanego na nioski. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegélowych wymogdw
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.

(6)  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
preparatu, jak okreslono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

() Dz.U.L268718.10.2003, s. 29.

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/1904 z dnia 18 paZdziernika 2017 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu
Bacillus licheniformis DSM 28710 jako dodatku paszowego dla kurczat rzeznych i kurczat odchowywanych na kury nioski (posiadacz
zezwolenia Huvepharma NV) (Dz.U.L 269 2 19.10.2017, s. 27).

() Dziennik EFSA 2019;17(1):5536.
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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 calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 maja 2019 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Minimalna | Maksymalna
Numer Nazwa posia- Gatunek lub | Maksy- | zawarto$¢ | zawartos
identyfika- d ) Dodatek Sklad, wzér chemiczny, opis, kategoria maln - - - - Pozostale przepis Data waznoSci
cyjny aczia ZezWo metoda analityczna CBOTI: . ky jtk/kg mieszanki paszowej przepisy zezwolenia
dodatku enia zwierzecia wie pelnoporcjowej o wilgot-
nosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: Stabilizatory flory jelitowej
4b1828 | Huvep- Bacillus licheni- | Sktad dodatku Indyki — 1,6 x 109 — . W informacjach na temat stosowa- | 25 czerwca
harma NV );Og;?()DSM Preparat  Bacillus  licheniformis rzezne nia d(f;latku ihpremiksp wskazad 2029 r.
DSM 28710 zawierajacy co naj- | Indyki IV)V.?““},‘ przechowywania oraz sta-
mnicj atrzymywa- ilno$¢ przy ogrzewaniu. (w sto-
ne w celach sownych przypadkach).
3,2 x 10° jtk/g dodatku . .
) hodowlany- . Dozwolone jest stosowanie w paszy
Posta¢ stata ch dla indykéw zawierajacej jeden
Charaki bstancii | Podrzed z nastgpujacych  dopuszczonych
arak erystykrlz SL.L stancji czyrme). ‘ g;)tul‘rflii ne kokcydiostatykéw: diklazuril, halo-
nglne 'dO zyca przetrwalniki drobiu fuginon, robenidyne, lasalocid, ma-
Bacillus llChenlfOTmlS DSM 28710 rzeinego duramycyn@ lub monenzyne.
Metoda analityczna () lub . Dozwolone jest stosowanie w paszy
Do oznaczenia liczby Bacillus li- odchowywa- dla /podrzgdnych gatunkéw drobiu
cheniformis DSM 28710 w do- | 180 na rzeznego lub- odchowywanego na
nioski nioski, zawierajgcej jeden z nastepu-

datku, premiksie i paszy:
— metoda posiewu powierzch-
niowego EN 15784

Do analizy jakoSciowej Bacillus
licheniformis DSM 28710:

— elektroforeza pulsacyjna
w zmiennym polu elektrycz-
nym (PFGE)

jacych dopuszczonych kokcydios-
tatykéw: diklazuril lub lasalocid,

. Podmioty dzialajace na rynku pasz

okreslaja dla uzytkownikéw dodat-
koéw i premikséw procedury poste-
powania i odpowiednie $rodki or-
ganizacyjne, tak aby ograniczy¢
zagrozenia zwigzane z wdychaniem,
kontaktem ze skérg lub z oczami.
Jezeli narazenie na wdychanie, kon-
takt ze skérg lub z oczami nie
moze zosta¢ wyeliminowane lub
ograniczone do minimum za po-
mocg tych procedur i Srodkéw, do-
datek i premiksy nalezy stosowaé
przy uzyciu odpowiednich S$rod-
kéw ochrony indywidualnej.

(") Szczegdtowe informacje dotyczace metod analitycznych mozna uzyska pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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