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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/ 1363
z dnia 30 wrze$nia 2020 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 jako dodatku
paszowego dla wszystkich gatunkéw $§win (posiadacz zezwolenia: Chr. Hansen A/S)

(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 wrze$nia 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 okreslono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozone zostaly wnioski o zezwolenie na stosowanie preparatu
Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840. Do wnioskéw dolaczone zostaly dane szczegétowe oraz dokumenty wyma-
gane na mocy art. 7 ust. 3 tego rozporzadzenia.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie preparatu Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 jako dodatku paszo-
wego dla wszystkich gatunkéw $win, celem sklasyfikowania go w kategorii ,,dodatki zootechniczne”.

(4) W opiniach z dnia 21 lutego 2018 r. () i 4 pazdziernika 2019 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(,Urzad”) stwierdzil, Ze w proponowanych warunkach stosowania preparat Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 nie
ma szkodliwych skutkéw dla zdrowia zwierzat, bezpieczenistwa konsumentéw ani Srodowiska. Stwierdzono réw-
niez, ze dodatek powinien zosta¢ uznany za substancje mogacg dziata¢ uczulajagco na drogi oddechowe, oraz ze nie
mozna wyciagna¢ zadnych wnioskéw co do jego potencjalnego dziatania draznigcego na skore i oczy oraz uczulaja-
cego na skére. W zwigzku z tym nalezy zastosowaé odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skut-
kom dla zdrowia ludzi, w szczegdlno$ci w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku. Urzad stwierdzil, ze dodatek ma
znaczgcy wplyw na poprawe parametrow zootechnicznych u wszystkich gatunkéw $win. Zdaniem Urzedu nie ma
potrzeby wprowadzania szczegdlowych wymogdw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.
Urzad poddat réwniez weryfikacji sprawozdanie dotyczgce metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedto-
zone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena preparatu Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane
w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sg spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tego

preparatu, jak okreslono w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(6)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie

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

() Dz.U.L268z18.10.2003,s. 29.
() Dziennik EFSA 2018; 16(4):5200.
() Dziennik EFSA, 2019; 17(11):5881 oraz Dziennik EFSA, 2019; 17(11):5883.
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Artykut 2
Wejscie w zycie

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 pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 30 wrze$nia 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAEACZNIK
Maksy- Maksy-
Minimalna | malna | Minimalna | malna Pozostale przepis Data waznosci
Numer zawarto$¢ | zawar- | zawarto$¢ | zawar- stale praepisy zezwolenia
identyfika- Ng zwa Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Gatunek @ub Maksy- tosc tosc
o posiadacza Dodatek analitvezna kategoria | malny — . .
dc? i zezwolenia 4 zwierzecia | wiek | jtk/kg mieszanki
oce paszowej jtk/lwody do pojenia
pelnoporcjowej ) yAaopo)
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej
4b1901 | Chr. Hansen |Bacillus amy- | Sktad dodatku Wszystkie - 5x 10¢ - |7 x10%| - . W informacjach na temat sto- | 21 pazdzier
AlS loliquefaciens | Preparat Bacillus amyloliquefaciens | gatunki sowania dodatku i premikséw | nika 2030 r.
DSM 25840 |DSM 25840 zawierajacy co |$win nalezy poda¢ warunki prze-
najmniej 1,25 x10" jtk/g chowywania i stabilnosci przy
dodatku obrdbce cieplne;j.

Postaé stata

Charakterystyka substancji czynnej
Zdolne do zycia przetrwalniki
Bacillus  amyloliquefaciens DSM
25840

Metoda analityczna (")

Do analizy jakosciowej Bacillus
amyloliquefaciens DSM  25840:
Analiza jakoSciowa: elektrofo-
reza pulsacyjna w zmiennym
polu elektrycznym

Do oznaczenia liczby Bacillus
amyloliquefaciens DSM 25840
w dodatku paszowym, premik-
sach i paszach: metoda posiewu
powierzchniowego na tryptono-
wym agarze sojowym -— EN
15784

. Dodatek moze by¢ stosowany

w wodzie do pojenia. Przy sto-
sowaniu dodatku w wodzie do
pojenia nalezy zapewni¢ jed-
nolita dyspersje dodatku.

. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiaja procedury
postepowania i $rodki organi-
zacyjne dla uzytkownikéw do-
datku i premikséw, 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 nale-
zy stosowac przy uzyciu §rod-
kéw ochrony indywidualnej,
w tym $rodkéw ochrony ské-
ry, oczu i drég oddechowych.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym 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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