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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/180
z dnia 7 lutego 2020 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Bacillus subtilis KCCM 10673P i Aspergillus oryzae
KCTC 10258BP jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkow zwierzat

(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 nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwoleni 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 subtilis KCCM 1067 3P i Aspergillus oryzae KCTC 10258BP jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw
zwierzat. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczeg6towe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 tego
rozporzadzenia.

(3)  Wniosek ten dotyczy zezwolenia na stosowanie preparatu Bacillus subtilis KCCM 1067 3P i Aspergillus oryzae KCTC
10258BP, ktéry ma by¢ dodawany do nasion soi, celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki technologiczne”.

(4 W opiniach z dnia 8 wrze$nia 2015 r. (3 i z dnia 18 wrze$nia 2018 r. (*) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zyw-
nosci (,Urzad”) stwierdzil, ze w proponowanych warunkach stosowania preparat Bacillus subtilis KCCM 10673P i
Aspergillus oryzae KCTC 10258BP nie ma negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat ani na $rodowisko. Urzad
stwierdzit jednak réwniez, ze dodatek ten uznaje si¢ za substancje drazniacg dla skéry i oczu oraz dzialajaca uczula-
jaco na skore i drogi oddechowe. W zwigzku z tym Komisja uwaza, ze nalezy zastosowaé odpowiednie $rodki
ochronne, aby zapobiec niekorzystnym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczegdlnosci w przypadku uzytkownikéw
dodatku. Urzad uznal réwniez, ze przedmiotowy dodatek moze skutecznie obnizal stezenie oligosacharydéw z
serii rafinozy i inhibitora trypsyny w nasionach soi. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczeg6to-
wych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawoz-
danie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustano-
wione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena preparatu Bacillus subtilis KCCM 1067 3P i Aspergillus oryzae KCTC 10258BP dowodzi, ze warunki udzielenia
zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa spelnione. W zwigzku z tym nalezy zez-
woli¢ na stosowanie tego preparatu, jak okreslono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparat wyszczeg6lniony w zalaczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki technologiczne” i do grupy funkcjonalnej ,inne
dodatki technologiczne”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslo-
nymi w zalgczniku.

() Dz.U.L268z18.10.2003,s. 29.
() Dziennik EFSA 2015;13(9):4230.
() Dziennik EFSA 2018;16(5):5275.
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Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzagdzono w Brukseli dnia 7 lutego 2020 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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.. Maksy-
Numer Minimalna
identyfika- Sktad, wz6r chemiczny, opis, Gatunek !ub Maksy- zawartoéé malna L, . Data wazno$ci
: Dodatek . kategoria . zawarto$é Pozostale przepisy .
cyjny metoda analityczna Zwierzecia malny wiek zezwolenia
dodatku jtk w dodatku/kg nasion soi
Kategoria: dodatki technologiczne. Grupa funkcjonalna: inne dodatki technologiczne (ograniczanie czynnikéw antyodzywczych w nasionach soi)
1001 Bacillus subtilis | Sktad dodatku Wszystkie gatunki |- Bacillus subtilis |- 1. W informacjach na te-|1.3.2030
. . : .
ﬁf}felr\gf”llgf73£yme Preparat Bacillus_subiilis KCCM | #1€A! 1,2x10 Elatis;)::n‘;vigf ﬂg&ity
KCTC 10258Bp | 10073P 1 Aspergillus oryzae KCTC poda¢ warunki prze-
10258BP zawierajacy odpowied- .
nio co najmniej 1,2 x 108 jtk/g do- Aspergillus oryzae Bhod tj kama.. dod
datku i 2,0 x 10° jtk/g dodatku. 20 x 10° - ogatek mozna doda-

Charakterystyka
czynnej

Zywotne komérki Bacillus subtilis
KCCM 10673P i Aspergillus oryzae
KCTC 10258BP.

substancji

Metoda analityczna ()
Oznaczenie liczby komérek Bacil-
lus subtilis KCCM 1067 3P w dodat-
ku paszowym, premiksach i mate-
rialach  paszowych:  metoda
posiewu powierzchniowego na
tryptonowym agarze sojowym
(EN 15784).

Analiza jako$ciowa Bacillus subtilis

KCCM 10673P w dodatku paszo-
m:

elektroforeza pulsacyjna w zmien-

nym polu elektrycznym (PFGE).

Analiza jakosciowa Aspergillus ory-
zae KCTC 10258BP w dodatku pa-
szowym: typowanie metoda faficu-
chowej reakeji polimerazy (PCR).

waé wylacznie do na-
sion soi.

. Podmioty dzialajace na

rynku pasz ustanawiajg
procedury postgpowa-
nia i $rodki organizacyj-
ne dla uzytkownikéw
dodatku i premikséw,
tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia
wynikajace z ich stoso-
wania. Jezeli takich za-
grozen nie mozna wy-
eliminowad lub
ograniczy¢ do mini-
mum za pomocg tych
procedur i srodkéw, do-
datek i premiksy nalezy
stosowal przy uzyciu
srodkéw ochrony indy-
widualnej, w tym $rod-
kéw ochrony skory,
oczu i drég oddecho-

wych.

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