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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 378/2009
z dnia 8 maja 2009 r.

dotyczace zezwolenia na nowe zastosowanie preparatu Bacillus cereus odm. toyoi jako dodatku
paszowego dla krélic hodowlanych (posiadacz zezwolenia: Rubinum S.A.)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1831/2003 z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw  stosowanych ~ w  zywieniu  zwierzat (1),
w szczeg6lnosei jego art. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 przewiduje udzie-
lanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreSla 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 okre$lonego w zalaczniku do niniejszego
rozporzadzenia. Do wniosku dolaczone zostaly dane
szczegbtowe oraz dokumenty wymagane na mocy art.
7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na nowe zastosowanie
preparatu zawierajgcego mikroorganizmy Bacillus cereus
odm. toyoi NCIMB 40112/CNCM [-1012 jako dodatku
paszowego dla krélic hodowlanych, celem sklasyfiko-
wania go w kategorii ,dodatki zootechniczne”.

(4)  Udzielono stalego zezwolenia na stosowanie wyzej
wymienionego preparatu zawierajacego mikroorganizmy
dla prosiat ponizej 2 miesigcy i macior rozporzadzeniem
Komisji (WE) nr 256/2002 (%), dla prosiakéw (prosigt)
i $win do tuczu (tucznikéw) rozporzadzeniem Komisji
(WE) nr 1453/2004 (°), dla bydla przeznaczonego na
tucz (bydta opasowego) rozporzadzeniem Komisji (WE)
nr 255/2005 (%), dla krélikéw przeznaczonych do tuczu
(krolikéw rzeznych) i kurczakéw przeznaczonych do
tuczu  (kurczat rzeznych) rozporzadzeniem Komisji
(WE) nr 1200/2005 (), dla prosiat (dwa miesigce)
i macior rozporzadzeniem Komisji (WE) nr
1143/2007 (%) oraz, na okres dziesigciu lat, rozporzadze-

) Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29.

("

() Dz.U. L 41 z 13.2.2002, s. 6.
() Dz.U. L 269 z 17.8.2004, s. 3.
() Dz.U. L 45 z 16.2.2005, s. 3.
() Dz.U. L 195 z 27.7.2005, s. 6.
©)

) Dz.U. L 256 z 2.10.2007, s. 23.

niem Komisji (WE) nr 166/2008 (’), dla indykéw rzez-
nych.

(5) W celu poparcia wniosku o zezwolenie na stosowanie
tego preparatu u krélic hodowlanych przedtozono
nowe dane. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa
Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit w opinii z dnia 9 grudnia
2008 r., ze preparat Bacillus cereus odm. toyoi NCIMB
40112/CNCM 1-1012 nie ma negatywnego wplywu na
zdrowie zwierzat, ludzi ani na Srodowisko naturalne (3).
Zgodnie z t3 opinig stosowanie tego preparatu u tej
dodatkowej  kategorii  zwierzat  jest  bezpieczne
i przynosi znaczne korzySci w zakresie ogdlnej wydaj-
nosci oraz ograniczenia upadkowosci miodych krélikow
w okresie laktacji. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby
wprowadzania szczegblnych wymogéw  dotyczacych
monitorowania po wprowadzeniu preparatu do obrotu.
Urzad poddal réwniez weryfikacji sprawozdanie doty-
czace metody analizy dodatku paszowego w paszy,
przedlozone przez wspdlnotowe laboratorium referen-
cyjne okre$lone w rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003.

(6)  Ocena preparatu wskazuje, Ze warunki udzielenia zezwo-
lenia 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.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Laficucha Zywnos-
ciowego 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 Urzedowym Unii Europejskiej.

() Dz.U. L 50 z 23.2.2008, s. 11.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 8 maja 2009 r.

W imieniu Komisji
Androulla VASSILIOU
Czlonek Komisji



ZALACZNIK

Minimalna Maksymalna
. zawartos¢ zawarto$¢
N““?er 1§1enty— Nazwa posiadacza Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda Gatunek .hlb Maksy- . Data waznosci
fikacyjny leni Dodatek i kategoria malny ) ) ) Inne przepisy leni
dodatku zezwolenia analityczna swierzecia wiek CFUJkg mieszanki paszowej zezwolenia
pelnoporcjowej o wilgotnosci
12%
Kategoria dodatkéw zootechnicznych. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej
4b1701 Rubinum S.A. | Bacillus cereus odm. toyoi | Sklad dodatku: Krolice — 0,2 x 10° 1x10° 1. W instrukcjach stosowania | 29 maja
NCIMB 40112/CNCM Preparat Bacillus cereus odm. toyoi hodowlane dodatkutl premiksu w;kazac 2019 r.
zawierajagcy co najmniej 1 x 1010 temperature przechowy-

[-1012

CFU na 1 g dodatku

Charakterystyka substancji czynnej:
Bacillus cereus odm. toyoi
NCIMB 40112/CNCM [-1012

Metoda analityczna (1):

Oznaczenie liczby: metoda posiewu
powierzchniowego przy zastosowaniu
tryptonowego  agaru  SOjOwego
z uprzednim ogrzewaniem badanych
probek paszy oraz identyfikacja: elek-
troforeza zelowa w polu pulsacyjnym
(PFGE)

. Przeznaczone dla

wania, dtugo$¢ okresu prze-
chowywania oraz stabilno$¢
granulacji.

. Dla bezpieczefistwa: uzywac

okularéw i rekawic podczas
kontaktu z produktem.

. Moze  by¢ stosowany
w mieszankach paszowych
zawierajacych  dozwolony

kokcydiostatyk: robenidyne.

krolic
hodowlanych od krycia do
kofica okresu odsadzania.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujgcym adresem wspdlnotowego laboratorium referencyjnego: www.irmm.jre.befcrl-feed-additives
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