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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/930
z dnia 31 maja 2017 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu szczepu mikroorganizméw DSM 11798 z rodziny
Coriobacteriaceae jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw ptakéw oraz zmieniajace
rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 1016/2013

(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. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposéb uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwolefi.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o zezwolenie na nowe
zastosowanie preparatu szczepu mikroorganizméw DSM 11798 z rodziny Coriobacteriaceae oraz o zmiang
warunkéw obecnego zezwolenia udzielonego na mocy rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
nr 1016/2013 (3 w odniesieniu do $win. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegélowe i dokumenty
wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 oraz odpowiednie dane na poparcie
wniosku w sprawie zmian.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na nowe zastosowanie preparatu szczepu mikroorganizméw DSM 11798 z rodziny
Coriobacteriaceae jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw ptakéw, celem sklasyfikowania go w kategorii
,dodatki technologiczne”, oraz zmiany warunkéw obecnego zezwolenia dla $win celem rozszerzenia
zastosowania na wszystkie mikotoksyny z rodzaju trichotecenéw.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit w swojej opinii z dnia 7 grudnia 2016 . (%),
ze w proponowanych warunkach stosowania preparat szczepu mikroorganizméw DSM 11798 z rodziny
Coriobacteriaceae nie ma negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat, ludzi ani na Srodowisko. Urzad uznal, ze
stosowanie preparatu szczepu mikroorganizméw DSM 11798 z rodziny Coriobacteriaceae moze ograniczy¢
deoksyniwalenol (DON) w zanieczyszczonej paszy. Stwierdzit on, ze preparat posiada zdolno$¢ ograniczenia
grupy epoksydowej w polozeniu 12 i 13 w pewnej liczbie reprezentatywnych trichotecenéw oraz w innych
mikotoksynach o takim samym typie budowy strukturalnej, niezaleznie od gatunku lub kategorii zwierzat
otrzymujacych zanieczyszczong pasze. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegdlnych wymogéw
dotyczgcych monitorowania po wprowadzeniu preparatu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie
dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne
ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5) W celu zezwolenia na stosowanie dodatku przeciwko innym trichotecenom nalezy wprowadzi¢ zmiany do
rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 1016/2013.

(6)  Ocena preparatu szczepu mikroorganizméw DSM 11798 z rodziny Coriobacteriaceae dowodzi, ze warunki
udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa spetnione. W zwigzku z tym
nalezy zezwoli¢ na stosowanie preparatu, jak okreslono w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

() Dz.U.L 2687 18.10.2003, s. 29.

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 1016/2013 z dnia 23 paZdziernika 2013 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie
preparatu szczepu mikroorganizméw DSM 11798 z rodziny Coriobacteriaceae jako dodatku paszowego dla $win (Dz.U. L 282
2 24.10.2013,s. 36).

() Dziennik EFSA 2017;15(1):4676.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie

Preparat wyszczeg6lniony w zalaczniku I, nalezacy do kategorii ,dodatki technologiczne” i do grupy funkcjonalnej
,substancje redukujace zanieczyszczenie paszy mikotoksynami”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany
w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslonymi w tym zalaczniku.

Artykut 2
Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 1016/2013

Zalacznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 1016/2013 zastepuje si¢ zalacznikiem II do niniejszego rozporza-
dzenia.

Artykut 3
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
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 31 maja 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK |
Nazwa Minimalna | Maksymalna
Numer osia- Gatunck Tub zawarto$¢ zawartos¢
identyfika- 131 Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, k . Maksymalny I . Data waznosci
cyjny acza odate metoda analityczna ategoria wiek jtk/kg mieszanki paszowej fine przepisy zezwolenia
dodatku ZIeZWO_ zwierzecia pelnoporcjowej o wilgot-
ena nosci 12 %
Kategoria: dodatki technologiczne. Grupa funkcjonalna: substancje redukujgce zanieczyszczenie paszy mikotoksynami: trichotecenami
1m01 — Szczep mikroor- | Sktad dodatku Wszystkie — 1,7 x 108 — 1. W informacjach na temat stosowa- | 21 czerwca
ganizméw DSM | p. o0 o oent mikroorea- | S2tunki nia dodatku i premikséw nalezy 2027 1.
11798 z rodziny P P 5 ptakow wskaza¢ warunki przechowywania

Coriobacteriaceae

nizméw DSM 11798 z rodziny
Coriobacteriaceae zawierajacy co
najmniej 5 x 107 jtk/g do-
datku.

Postaé stata

Charakterystyka substancji czynnej

Zywotne komoérki: szczepu mi-
kroorganizméw DSM 11798
z rodziny Coriobacteriaceae

Metoda analityczna (')

Oznaczenie liczby mikroorga-
nizméw szczepu DSM 11798
z rodziny Coriobacteriaceae: me-
toda plytek lanych z uzyciem
agaru VM uzupelnionego Oxy-
rase.

Analiza jako$ciowa mikroorga-
nizméw ze szczepu DSM
11798 z rodziny Coriobacteria-
ceae: elektroforeza pulsacyjna
w zmiennym polu elektrycz-
nym (PFGE).

oraz stabilno$¢ przy obrébce ciepl-
nej.

. Stosowanie dodatku jest dozwolone

w paszach zgodnych z prawodaw-
stwem Unii Europejskiej dotycza-
cym substancji niepozadanych w pa-
szach zwierzecych.

. Dozwolone stosowanie w paszy za-

wierajgcej nastgpujace dopuszczone
kokcydiostatyki: narazyng/nikarba-
zyng, s6l sodowa salinomycyny, sol
sodowa monenzyny, chlorowodorek
robenidyny, diklazuril, narazyng lub
nikarbazyne.

. Podmioty dzialajace na rynku pasz

ustanawiaja procedury postepowa-
nia i $rodki organizacyjne dla uzyt-
kownikéw dodatku i premikséw, tak
aby ograniczy¢ ewentualne zagroze-
nia wynikajace z ich stosowania. Je-
zeli takich zagrozen nie mozna wy-
eliminowal¢ lub ograniczy¢ do
minimum za pomocg tych procedur
i $rodkéw, dodatek i premiksy na-
lezy stosowaé przy uzyciu Srodkéw
ochrony indywidualnej, w tym och-
rony drég oddechowych.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nast¢pujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.curopa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

ZALACZNIK I

2ZALACZNIK

Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Dodatek

Sklad, wzér chemiczny, opis,
metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria zwie-
rzecia

Maksymalny
wiek

Maksymalna
zawartos¢

Minimalna
zawartos§é

jtk/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgot-
nosci 12 %

Inne przepisy

Data waznosci
zezwolenia

Kategoria: dodatki technologiczne. Grupa

funkcjonalna: substancje redukujace zanieczyszczenie paszy mikotoksynami: trichotecenami

1mO01

Szczep mikroor-
ganizméw DSM
11798 z rodziny
Coriobacteriaceae

Sktad dodatku

Preparat szczepu mikroorga-
nizméw DSM 11798 z rodziny
Coriobacteriaceae zawierajacy co
najmniej 5 x 10° jtk/g do-
datku.

Posta¢ stata

Charakterystyka substancji czynnej

Zywotne komérki: szczepu mi-
kroorganizméw DSM 11798
z rodziny Coriobacteriaceae

Metoda analityczna (1)

Oznaczenie liczby mikroorga-
nizméw szczepu DSM 11798
z rodziny Coriobacteriaceae: me-
toda plytek lanych z uzyciem
agaru VM uzupelnionego Oxy-
rase.

Analiza jako$ciowa mikroorga-
nizméw ze szczepu DSM
11798 z rodziny Coriobacteria-
ceae: elektroforeza pulsacyjna
w zmiennym polu elektrycz-
nym (PFGE).

Swinie

1,7 x 108 —

1. W informacjach na temat

stosowania dodatku i premik-
soéw nalezy wskazaé warunki
przechowywania oraz stabil-
no$¢ przy obrébee cieplnej.

. Stosowanie dodatku jest do-

zwolone w paszach zgod-
nych z prawodawstwem Unii
Europejskiej dotyczacym sub-
stancji niepozadanych w pa-
szach zwierzecych.

. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiajg procedury
postepowania i $rodki organi-
zacyjne dla  uzytkownikéw
dodatku 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-
kow, dodatek i premiksy na-
lezy stosowal przy uzyciu
srodkéw  ochrony  indywi-
dualnej, w tym ochrony drég
oddechowych.

13 listopada
2023 r.

(') Szczegbly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.”
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