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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2024/3166
z dnia 18 grudnia 2024 r.

dotyczace odnowienia zezwolenia na stosowanie preparatu Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 jako

dodatku paszowego dla indykow rzeznych, indykéw utrzymywanych w celach hodowlanych,

prosiat odsadzonych od maciory, odsadzonych od maciory $winiowatych innych niz Sus Scrofa
domesticus oraz dla loch, zezwolenia na stosowanie tego preparatu dla tucznikéw wszystkich

gatunkow $winiowatych, prosiat ssacych wszystkich gatunkéw $winiowatych oraz loch
podrzednych gatunkéw $winiowatych (posiadacz zezwolenia: Kemin Europa N.V.), zmieniajace
rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2023/366 oraz uchylajace rozporzadzenia wykonawcze (UE)
nr 306/2013, (UE) nr 787/2013 i (UE) 2017/2276

(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
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2 i art. 13 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposéb uzasadniania i procedury udzielania, zmieniania oraz odnawiania takich zezwolen.

(2)  Preparat Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 (wcze$niejsza nazwa taksonomiczna Bacillus subtilis ATCC PTA-6737)
zostal dopuszczony na okres 10 lat jako dodatek paszowy dla indykéw rzeznych i indykéw utrzymywanych
w celach hodowlanych rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 787/2013 (3, dla prosiat odsadzonych od
maciory oraz odsadzonych od maciory $winiowatych innych niz Sus scrofa domesticus — rozporzadzeniem
wykonawczym Komisji (UE) nr 306/2013 (), dla loch - rozporzadzeniem wykonawczym Komisji
(UE) 2017/2276 (*) oraz dla kurczat rzeznych, kurczat odchowywanych na kury nioski i podrzednych gatunkéw
drobiu z wyjatkiem do celéw wylegu — rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2023/366 (°).

() Dz.U.L 268 z 18.10.2003, s. 29, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

6 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 787/2013 z dnia 16 sierpnia 2013 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu
Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 jako dodatku paszowego dla indykéw rzeznych i indykéw utrzymywanych w celach
hodowlanych (posiadacz zezwolenia Kemin Europa N.V.) (Dz.U. L 220 z 17.8.2013, s. 15, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/
2013/787/0j).

0) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 306/2013 z dnia 2 kwietnia 2013 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu
Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 u prosiat odsadzonych od maciory oraz odsadzonych od maciory $winiowatych innych niz Sus
scrofa domesticus (posiadacz zezwolenia Kemin Europa N.V.) (Dz.U. L 91 z 3.4.2013, s. 5, ELL http:|/data.europa.eu/elijreg_impl/
2013/306/0j).

) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2276 z dnia 8 grudnia 2017 r. dotyczgce zezwolenia na nowe zastosowanie
preparatu Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 jako dodatku paszowego dla loch (posiadacz zezwolenia Kemin Europa N.V.) (Dz.U.
L3262 9.12.2017, s. 50, ELL: http://data.europa.eufelireg_impl/2017/2276]0j).

¢) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2023/366 z dnia 16 lutego 2023 r. dotyczace odnowienia zezwolenia na stosowanie
preparatu Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 jako dodatku paszowego dla kurczat rzeznych, kurczat odchowywanych na kury
nioski i podrzednych gatunkéw drobiu z wyjatkiem do celéw wylegu, jego zezwolenia dla ptakéw ozdobnych, zmieniajgce
rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 306/2013, rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 787/2013, rozporzadzenie wykonawcze
(UE) 2015/1020, rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2276 oraz uchylajace rozporzadzenie (UE) nr 107/2010
i rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 885/2011 (posiadacz zezwolenia Kemin Europa N.V.) (Dz.U. L 50 z 17.2.2023, s. 59, ELL:
http://data.europa.eufeli/reg_impl/2023/366/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/3166/0j
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Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o odnowienie zezwolenia na
stosowanie preparatu Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 jako dodatku paszowego dla indykéw rzeznych i indykéw
utrzymywanych w celach hodowlanych, wnoszac o sklasyfikowanie go w kategorii ,dodatki zootechniczne”
i w grupie funkcjonalnej ,stabilizatory flory jelitowej”. We wniosku zaproponowano zmiang warunkéw
pierwotnego zezwolenia polegajaca na zwigkszeniu minimalnego stezenia czynnika aktywnego w preparacie z 1 x
10" jtk/g dodatku do 8 x 10" jtk/g dodatku oraz na umozliwieniu stosowania dodatku w polaczeniu z kokcydios-
tatykiem — halofuginonem. Do wniosku dofaczono dane szczegétowe oraz dokumenty wymagane na podstawie
art. 14 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono inny wniosek o odnowienie zezwolenia na
stosowanie preparatu Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 jako dodatku paszowego dla prosiagt odsadzonych od
maciory, odsadzonych od maciory $winiowatych innych niz Sus scrofa domesticus i dla loch, wnoszac
o sklasyfikowanie go w kategorii ,dodatki zootechniczne” i w grupie funkcjonalnej ,stabilizatory flory jelitowe;j”.
We wniosku zaproponowano zmiang warunkéw pierwotnych zezwoleni polegajacg na zwigkszeniu minimalnego
stezenia czynnika aktywnego w preparacie z 1 x 10" jtk/g dodatku do 8 x 10" jtk/g dodatku oraz, w odniesieniu
do loch, na zniesieniu ograniczenia stosowania u loch przez trzy tygodnie przed rozpoczgciem karmienia oraz
przez caly okres laktacji. Do wniosku dolaczono dane szczegbltowe oraz dokumenty wymagane na podstawie
art. 14 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o zezwolenie na nowe zastosowania
preparatu Bacillus velezensis ATCC PTA-6737. Wniosek dotyczyl rozszerzenia zezwolenia na stosowanie preparatu
jako dodatku paszowego dla wszystkich mlodych $winiowatych, loch i podrz¢dnych reprodukeyjnych gatunkéw
$wifl, co odpowiada nowemu zastosowaniu u tucznikéw wszystkich gatunkéw S$winiowatych, prosiat ssacych
wszystkich gatunkéw $winiowatych oraz loch podrzednych gatunkéw $winiowatych. We wniosku zwrécono si¢
o sklasyfikowanie tego dodatku w kategorii ,dodatki zootechniczne” i w grupie funkcjonalnej ,stabilizatory flory
jelitowej” i dofgczono dane szczegbltowe oraz dokumenty wymagane na podstawie art. 7 ust. 3 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003.

Zgodnie z art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o zmiang warunkéw zezwolenia na
stosowanie preparatu Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 okreslonych w rozporzadzeniu wykonawczym
(UE) 2023/366 w odniesieniu do stosowania u kurczat rzeZnych, kurczat odchowywanych na kury nioski
i podrzednych gatunkéw drobiu z wyjatkiem do celéw wylegu. Wniosek dotyczyl propozycji zwigckszenia
minimalnej zawarto$ci dodatku z 1 x 107 jtk/kg mieszanki paszowej pelnoporcjowej do 1 x 10° jtk/kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej oraz umozliwienia stosowania dodatku w polaczeniu z kokcydiostatykiem -
halofuginonem.

W opiniach z dnia 5 stycznia 2024 r. (%) i 2 lutego 2024 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(\Urzad”) stwierdzil, ze w obecnie dozwolonych warunkach stosowania oraz biorac pod uwage fakt, ze sklad
i proces produkcyjny dodatku nie ulegly znaczacym zmianom, preparat Bacillus velezensis ATCC PTA-6737
pozostaje bezpieczny dla wszystkich gatunkéw drobiu, prosigt odsadzonych od maciory, odsadzonych od maciory
$winiowatych innych niz Sus scrofa domesticus oraz dla loch, konsumentéw i Srodowiska. Urzad stwierdzit rowniez,
ze dodatek jest bezpieczny dla wszystkich gatunkéw Swiniowatych, dla konsumentéw i Srodowiska. Urzad
stwierdzil ponadto, ze preparat nie dziala draznigco na skére ani oczy, ale ze nalezy go uznaé za substancje
dzialajacg uczulajaco na drogi oddechowe, natomiast nie mozna wyciggna¢ wnioskéw co do jego potencjalnego
dzialania uczulajacego na skére. Urzad uznal, ze dodatek moze by¢ skuteczny w przypadku drobiu rzeznego
i odchowywanego na nioski/w celach hodowlanych (,wszystkie rosngce gatunki drobiu”) przy minimalnym
poziomie stosowania wynoszacym 1 x 10° jtk/kg mieszanki paszowej pelnoporcjowej oraz w przypadku
wszystkich mlodych $winiowatych (prosigt ssacych, odsadzonych od maciory i tucznikéw) przy minimalnym
poziomie wilgczenia wynoszacym 1 x 107 jtk/kg mieszanki paszowej pelnoporcjowej oraz w przypadku loch
i podrzednych reprodukcyjnych gatunkéw $winiowatych na poziomie 1 x 10° jtk/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej. W opinii z dnia 2 lutego 2024 r. dotyczacej stosowania dodatku w przypadku drobiu Urzad
stwierdzil ponadto, ze dodatek ten jest zgodny z kokcydiostatykiem — halofuginonem. Zdaniem Urzedu nie ma
potrzeby wprowadzania szczegdlnych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.

Dziennik EFSA; 2024;22:¢8562.
Dziennik EFSA; 2024;22:¢8650.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/3166/0j
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Laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003 uznalo, Ze wnioski i zalecenia
sformulowane w ocenie przeprowadzonej w odniesieniu do metody analizy Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 jako
dodatku paszowego w zwigzku z poprzednimi zezwoleniami sa aktualne i majg zastosowanie do obecnych
wnioskéw. Zgodnie z art. 5 ust. 4 lit. a), b) i ¢) rozporzadzenia Komisji (WE) nr 378/2005 () sprawozdanie z oceny
sporzadzane przez laboratorium referencyjne nie jest zatem wymagane.

W zwigzku z powyzszym Komisja uznaje, Ze preparat Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 spelnia warunki
przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Nalezy zatem odnowi¢ zezwolenie na stosowanie tego
dodatku u indykéw rzeznych, indykéw utrzymywanych w celach hodowlanych, prosigt odsadzonych od maciory,
odsadzonych od maciory §winiowatych innych niz Sus Scrofa domesticus oraz u loch. Ponadto nalezy zezwoli¢ na
stosowanie dodatku w przypadku tucznikoéw wszystkich gatunkéw $winiowatych, prosiat ssacych wszystkich
gatunkéw $winiowatych i loch podrzednych gatunkéw Swiniowatych. Komisja uwaza ponadto, Ze nalezy
zastosowal odpowiednie Srodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia uzytkownikéw dodatku.
Te $rodki ochronne nie powinny narusza¢ innych wymogéw prawa Unii dotyczacych bezpieczenistwa pracownikow.

W zwigzku z powyzszym Komisja uwaza ponadto, ze zezwolenie na stosowanie preparatu Bacillus velezensis ATCC
PTA-6737 nadal spelnia warunki przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003, w przypadku gdy
zmienione zostang warunki dotyczace stosowania u kurczat rzeznych, kurczat odchowywanych na kury nioski
i podrzednych gatunkéw drobiu z wyjatkiem do celéw wylegu poprzez zwigkszenie minimalnej zawartosci
dodatku do 1 x 10°® jtk/kg mieszanki paszowej pelnoporcjowej oraz poprzez umozliwienie stosowania dodatku
w polaczeniu z kokcydiostatykiem - halofuginonem. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie
wykonawcze (UE) 2023/366.

W zwiazku z odnowieniem zezwolenia na stosowanie preparatu Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 jako dodatku
paszowego dla indykéw rzeznych, indykéw utrzymywanych w celach hodowlanych, prosiagt odsadzonych od
maciory, odsadzonych od maciory $winiowatych innych niz Sus Scrofa domesticus oraz dla loch nalezy uchyli¢
rozporzadzenia wykonawcze (UE) nr 306/2013, (UE) nr 787/2013 i (UE) 2017/2276.

Poniewaz wzgledy bezpieczenistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia
na stosowanie preparatu Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 dla indykéw rzeznych, indykéw utrzymywanych
w celach hodowlanych, kurczat rzeznych, kurczat odchowywanych na kury nioski, podrzednych gatunkéw drobiu
z wyjatkiem do celéw wylegu, prosiat odsadzonych od maciory, odsadzonych od maciory $winiowatych innych niz
Sus Scrofa domesticus oraz dla loch, nalezy przewidzie¢ okres przejciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom
przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych z odnowienia lub zmiany przedmiotowych
zezwolef.

$rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnoéci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Odnowienie zezwolenia

Zezwolenie na stosowanie preparatu wyszczeg6lnionego w zalaczniku I, nalezacego do kategorii ,dodatki zootechniczne”
i do grupy funkcjonalnej ,stabilizatory flory jelitowej”, odnawia si¢ w przypadku indykéw rzeZnych, indykéw
utrzymywanych w celach hodowlanych, prosigt odsadzonych od maciory, odsadzonych od maciory $winiowatych innych
niz Sus Scrofa domesticus oraz dla loch zgodnie z warunkami okre§lonymi w tym zalgczniku.

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 378/2005 z dnia 4 marca 2005 r. w sprawie szczeg6lowych zasad wykonania rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie obowigzkéw i zadan laboratorium referencyjnego Wspélnoty
dotyczgcych wnioskéw o wydanie zezwolenia na stosowanie dodatkéw paszowych (Dz.U. L 59 z 5.3.2005, s. 8, ELIL: http://data.
europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/3166/0j
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Artykut 2
Zezwolenie

Preparat wyszczegdlniony w zalgczniku I, nalezacy do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej
,stabilizatory flory jelitowej”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w Zywieniu zwierzat w przypadku tucznikéw
wszystkich gatunkéw $winiowatych, prosiat ssacych wszystkich gatunkéw $winiowatych i loch podrzednych gatunkéw
$winiowatych zgodnie z warunkami okreslonymi w tym zatgczniku.

Artykut 3
Zmiana rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2023/366

Zalacznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2023/366 zastepuje si¢ zalacznikiem II do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 4
Uchylenie
Rozporzadzenia wykonawcze (UE) nr 306/2013, (UE) nr 787/2013 oraz (UE) 20172276 tracg moc.

Artykut 5
Srodki przejsciowe

1.  Dodatek paszowy Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 dopuszczony rozporzadzeniami wykonawczymi (UE)
nr 306/2013, (UE) nr 787/2013, (UE) 2017/2276 i (UE) 2023/366 oraz premiksy zawierajace ten dodatek, przeznaczone
dla indykéw rzeznych, indykéw utrzymywanych w celach hodowlanych, kurczat rzeznych, kurczat odchowywanych na
kury nioski, podrzednych gatunkéw drobiu z wyjatkiem do celéw wylegu, prosigt odsadzonych od maciory, odsadzonych
od maciory $winiowatych innych niz Sus Scrofa domesticus oraz dla loch, wyprodukowane i opatrzone etykietami przed
dniem 8 lipca 2025 r. zgodnie z przepisami obowiazujagcymi przed dniem 8 stycznia 2025 r. moga by¢ nadal
wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajgce dodatek, o ktérym mowa w ust. 1, przeznaczone dla indykéw
rzeznych, indykéw utrzymywanych w celach hodowlanych, kurczat rzeznych, kurczat odchowywanych na kury nioski,
podrzednych gatunkéw drobiu z wyjatkiem do celéw wylegu, prosigt odsadzonych od maciory, odsadzonych od maciory
$winiowatych innych niz Sus Scrofa domesticus oraz dla loch, wyprodukowane i opatrzone etykietami przed dniem
8 stycznia 2026 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 8 stycznia 2025 r. mogg by¢ nadal wprowadzane
do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapas6w.

Artykut 6
Wejscie w zycie

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

Niniejsze rozporzgdzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 grudnia 2024 r.
W imieniu Komisji

Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/3166/0j



(0/991¢[+zog/idurr Sa1/ijo[noedona-erep//:dny 117

ZALACZNIK I

Numer Minimalna | Maksymalna
identyfika- Nazwa Gatunek lub zawarto$c zawartos¢
cyjny ; Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda . Maksymalny . Data waznosci
dodatku posmdaczg Dodatek analityczna kaFegorlfi wick jtk/kg mieszanki paszowej Pozostale przepisy zezwolenia
paszo- zezwolenta zwierzecia pelnoporcjowej o wilgotnosci
wego 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej.
4b1823i | Kemin Europa | Bacillus Sklad dodatku Tuczniki - 1x107 - 1. W informacjach | 8 stycznia 2035r.
N.V. velezensis | Preparat Bacillus velezensis ATCC wszystkich na temat
ATCC PTA-6737 zawierajacy co najmniej 8 | gatunkow stosowania
PTA- x 10" jtk/g dodatku $winiowa- dodatku
6737 Postac stala tych i premiksu nalezy
podaé warunki
Charak'terystyka substancji Prosigta przechowywania
czynnej o wszystkich i stabilnoé¢ przy
Zywotne komorki Bacillus velezensis | gatunkéw obrébee cieplnej.
ATCC PTA-6737 éWiﬁliOWa- 2. Dodatek moze
tyc ‘
Metoda analityczna () 4 b{f stosowany
Oznaczenie liczby: metoda posiewu e ?oczgsme
powierzchniowego na Lochy 1x108 wylgeznie .
tryptonowym agarze sojowym (EN | wszystkich i nljstgPu]qcyml
15784) gatunkow kO oy 1ostaty-
Swiniowa- ami, zg(')dnlg .
Identyfikacja: elektroforeza tych z odpow1e§1n1m1
pulsacyjna w zmiennym polu warunkarpl _
elektrycznym (PFGE) — CENJTS Indyki zezwolen.la na ich
17697 lub metody rzezne stosowanie jako
sekwencjonowania DNA i indyki dodatki paszowe:
utrzymy- diklazurilem,
wane chlorowodorkiem
w celach robenidyny, sola
hodowla- sodowg lasalocidu
nych A,
maduramycyng
amonu, sola
sodowa
monenzyny,
dekokwinatem,
sola sodowg
salinomycyny,
narazyna,
narazyng/
nikarbazyna

i halofuginonem.

yecocecrel 271°N2d
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Numer
1de£1tjynﬁka- Nazwa
doﬁatl)iu posiadacza Dodatek
zezwolenia
paszo-
wego

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksymalny
wiek

Minimalna | Maksymalna
zawartos$¢ zawarto$¢

jtk/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci

0

Pozostale przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej.

Podmioty
dzialajace na
rynku pasz
ustanawiajg
procedury
postepowania

i Srodki
organizacyjne dla
uzytkownikéw
dodatku

i premikséw, tak
aby ograniczy(¢
ewentualne
zagrozenia
wynikajgce z ich
stosowania. Jezeli
takich zagrozen
nie mozna
wyeliminowa¢ za
pomocg tych
procedur

i Srodkéw,
dodatek

i premiksy nalezy
stosowac przy
uzyciu Srodkéw
ochrony
indywidualnej dla
drég
oddechowych

i skéry.

(") Szczegdlowe informacje na temat metod analitycznych mozna znaleZ¢ pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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ZALACZNIK II
- Maksy-
1dentyf1ka- Nazwa posiadacza Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Gatunek hlb Maksymalny zawartos¢ . Data waznosci
cyjny leni Dodatek nalitvezn kategoria ok : - : : Pozostale przepisy Jezwoleni
dodatku zezwolenia ana tyC a ZWierZ@Cia wie th/kg mieszanki paszowej czwolenia
paszowego pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej.
4b1823i | Kemin Europa | Bacillus Sklad dodatku Kurczeta - 1x10° - W informacjachna | 9 marca 2033 1.
N.V. velezensis Preparat Bacillus velezensis ATCC PTA- | rzezne temat stosowania
ATCC 6737 zawierajacy co najmniej 8 x 10" dodatkuipremiksu
PTA-6737 | jtk/g dodatku; Kurczgta nalezy poda¢
Posta¢ stata odchowy- warunki
wane na :
Charakter)fst)fka substancj_i czynnej kury nioski ?;Z ;l;}llr?:;?év;ar;;a
Zdolne do zycia przetrwalniki Bacillus brébee cieplnei
velezensis ATCC PTA-6737 Podrzedne roes CIep ).
gatunki Dodatek moze by¢
Metoda analityczna () drobiu stosowany
Oznaczenie liczby: metoda posiewu | z wyjatkiem jednoczesnie
powierzchniowego na tryptonowym | podrzed- wy}qczme. .
agarze sojowym (EN 15784) nych Z nastgpujgcymi
gatunkéw kokcydiostaty-
Identyfikacja: metoda elektroforezy drobiu kami, zgodnie
pulsacyjnej w zmiennym polu nie§nego z odpowiednimi
elektrycznym (PFGE) lub metody warunkami
sekwencjonowania DNA zezwolenia na ich
Praki 1x10° stosowanie jako
ozdobne dodatki paszowe:
diklazurilem,
chlorowodorkiem
robenidyny, sola
sodowg lasalocidu
A, maduramycyng
amonu, sola
sodowa
monenzyny,
dekokwinatem,
sola sodowg
salinomycyny,
narazyna,
narazyng|
nikarbazyng
i halofuginonem.
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Numer

1deé1t};1f1ka- Nazwa posiadacza | ) o o
do}(;]a tiu zezwolenia

paszowego

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksymalny
wiek

- Maksy-

Minimalna Y

Y malna
zawarto$é L
zawarto$é

jtk/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Pozostale przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej.

Podmioty
dzialajgce na rynku
pasz ustanawiajg
procedury
postepowania

i Srodki
organizacyjne dla
uzytkownikow
dodatku

i premiksow, tak
aby ograniczy(¢
ewentualne
zagrozenia
wynikajace z ich
stosowania. Jezeli
zagrozen nie
mozna
wyeliminowa¢ ani
maksymalnie
ograniczy¢ za
pomocg tych
procedur

i srodkéw, dodatek
i premiksy nalezy
stosowac przy
uzyciu $rodkéw
ochrony
indywidualnej dla
dr6g oddechowych
i skory.

()

Szczegdlowe informacje na temat metod analitycznych mozna znaleZ¢ pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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