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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 184/2011
z dnia 25 lutego 2011 r.
dotyczace zezwolenia na stosowanie Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) jako dodatku paszowego
dla kurczat odchowywanych na kury nioski, indykéw, podrzednych gatunkéw ptakéw i innych
ptakow ozdobnych i lownych (posiadacz zezwolenia Calpis Co. Ltd. Japonia, reprezentowany
przez Calpis Co. Ltd. Europe Representative Office)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA, (5)  Przedlozono nowe dane na poparcie wniosku

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzgdzeniu (WE) nr 1831/2003 przewiduje si¢
udzielanie ~ zezwolen na  stosowanie  dodatkdw
w zywieniu zwierzat oraz okreSla sposéb uzasadniania
i procedury przyznawania takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003
zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie
preparatu okreSlonego w zalaczniku do niniejszego
rozporzadzenia. Do wniosku dolaczone zostaly dane
szczegblowe oraz dokumenty wymagane na mocy art.
7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na nowe zastosowanie
Bacillus  subtilis C-3102 (DSM 15544) jako dodatku
paszowego dla kurczat odchowywanych na kury nioski,
indykéw i podrzednych gatunkéw ptakéw, celem sklasy-
fikowania go w kategorii ,dodatki zootechniczne”.

(4 Zezwolono na stosowanie Bacillus subtilis C-3102 (DSM
15544) przez dziesig¢ lat — u kurczat rzeznych rozpo-
rzgdzeniem Komisji (WE) nr 14442006 (%), a u prosigt
odsadzonych od maciory rozporzadzeniem Komisji (UE)
nr 333/2010 ().

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29.
() Dz.U. L 271 z 30.9.2006, s. 19.
() Dz.U. L 102 z 23.4.2010, s. 19.

o zezwolenie na stosowanie tego preparatu u kurczat
odchowywanych ~ na  kury  nioski,  indykow
i podrzednych gatunkéw ptakow. Europejski Urzad ds.
Bezpieczefistwa Zywnoéci (,Urzad”) stwierdzit w opinii
z dnia 5 pazdziernika 2010 r.(*, ze Bacillus subtilis
C-3102 (DSM 15544) w proponowanych warunkach
stosowania nie ma negatywnego wplywu na zdrowie
zwierzat 1 ludzi ani na Srodowisko, a jego stosowanie
moze poprawiaé przyrost masy u gatunkéw, dla ktérych
jest przeznaczony. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby
wprowadzania szczegblowych wymogdéw dotyczacych
monitorowania po wprowadzeniu preparatu do obrotu.
Urzad poddal réowniez weryfikacji sprawozdanie
z metody analizy dodatku paszowego w paszy, przed-
fozone przez wspdlnotowe laboratorium referencyjne
ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(6)  Ocena Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) dowodzi, ze
warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 s3 spelnione.
W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie prepa-
ratu, jak okreSlono w zalgczniku do niniejszego rozpo-
rzadzenia.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Laficucha Zywno-
Sciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 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 zalaczniku.

Artykut 2

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

() The EFSA Journal 2010, 8(10):1867.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 25 lutego 2011 r.
W imieniu Komisji

José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Minimalna | Maksymalna
Numer iden- ) ' ' ‘ zawarto$¢ zawartos¢ ‘ A
- Nazwa posiadacza Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda Gatunek lub kategoria | Maksymalny . Data waznosci
t):ﬁ)l;a;}glrlly zezwolenia Dodatek analityczna zwierzecia wiek CFU[kg mieszanki paszowej Inne przepisy zezwolenia
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej
4b1820 | Calpis Co. Ltd. Japonia, | Bacillus subtilis | Sklad dodatku Kurczgta odchowy- — 5 x 108 — . W informacjach na temat stoso- | 18 marca
reprezentowany  przez | C-3102 (DSM | preparat  Bacillus  subtilis C-3102 wane na kury wania dodatku i premiksu 2021 r.
Calpis Co. Ltd. Europe | 15544) DSM 15544 o minimalnej zawar- nioski wskazaé temperaturg przecho-
Representative  Office, toéci 1 x 1010 CFU/g wywania, dlugo$¢ okresu prze-
Francja Indyki, podrzedne 3 x 108 chowywania oraz stabilnos¢
gatunki ptakéw granulowania.

Charakterystyka substancji czynnej

Zdolne do Zycia przetrwalniki
Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)

Metody analityczne (1)

Oznaczanie liczby: metoda posiewu
powierzchniowego na agarze trypto-

nowo-sojowym  po  uprzednim
ogrzaniu prébek paszy
Identyfikacja: elektroforeza

w  zmiennym pulsowym polu

elektrycznym (PFGE)

i inne ptaki
ozdobne i fowne

. Dla  bezpieczefistwa:

podczas
kontaktu z produktem nalezy
chroni¢ drogi oddechowe oraz
uzywaé okularéw i rekawic
ochronnych.

. Moze by¢ stosowany w paszy

zawierajacej nastgpujace kokcy-
diostatyki, w przypadkach gdy

zostaly one  dopuszczone:
dekokwinat, 561 sodowg
monenzyny, chlorowodorek
robenidyny,  diklazuril,  s6l

sodowg lasalocidu, halofuginon,
narazyne, sol sodowa salinomy-
cyny, maduramycyne amonu,
narazyne-nikarbazyne, sol
sodowg semduramycyny lub
nikarbazyne.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyska¢ pod nastepujacym adresem wspodlnotowego laboratorium referencyjnego: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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