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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/1081
z dnia 30 lipca 2018 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) jako dodatku
paszowego dla tucznikéw (posiadacz zezwolenia Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, reprezentowany
przez Asahi Calpis Wellness Co. Ltd Europe Representative Office)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r.
w sprawie dodatkow 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 zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposdb uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwoler.

(2)  Na stosowanie przez dziesig¢ lat preparatu Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544), nalezacego do kategorii ,dodatki
zootechniczne”, jako dodatku paszowego w zywieniu kurczat rzeznych zezwolono rozporzadzeniem Komisji
(WE) nr 1444/2006 (3); w zywieniu kurczat odchowywanych na kury nioski, indykéw, podrzednych gatunkow
ptakéw i innych ptakéw ozdobnych i townych — rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 1842011 (), w Zywieniu
prosiagt odsadzonych od maciory — rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 333/2010 (*); w zywieniu kur niosek i ryb
ozdobnych — rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2016/897 (), a w zywieniu loch, prosiat ssacych

i pséw — rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2017/2312 (°).

(3)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o zezwolenie na nowe
zastosowanie preparatu Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) w odniesieniu do tucznikéw, w ktérym wystapiono
o sklasyfikowanie dodatku w kategorii ,dodatki zootechniczne”.

(4) Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegétowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporza-
dzenia (WE) nr 1831/2003.

(5) W swojej opinii z dnia 6 marca 2018 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit,
ze w proponowanych warunkach stosowania preparat Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) nie ma szkodliwego
wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi ani na $rodowisko oraz ze moze on przyczyni¢ si¢ do poprawy oceny
uzytkowo$ci u tucznikéw. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegélowych wymogdw
dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace
metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione
rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(6)  Z oceny preparatu Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) wynika, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane
w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie
preparatu, jak okreslono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

() Dz.U.L268218.10.2003,s. 29.

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1444/2006 z dnia 29 wrzesnia 2006 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie Bacillus subtilis C-3102
(Calsporin) jako dodatku do pasz (Dz.U.L 271 z 30.9.2006, s. 19).

(*) 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 ptakéw
ozdobnych i fownych (posiadacz zezwolenia Calpis Co. Ltd. Japonia, reprezentowany przez Calpis Co. Ltd. Europe Representative Office)
(Dz.U.L 53226.2.2011,s. 33).

(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 333/2010 z dnia 22 kwietnia 2010 r. dotyczace zezwolenia na nowe zastosowanie Bacillus subtilis
C-3102 (DSM 15544) jako dodatku paszowego dla prosiat odsadzonych od maciory (posiadacz zezwolenia: Calpis Co. Ltd. Japonia,
reprezentowany w Unii Europejskiej przez Calpis Co. Ltd. Europe Representative Office) (Dz.U.L 102 z 23.4.2010, s. 19).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2016897 z dnia 8 czerwca 2016 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Bacillus
subtilis (C-3102) (DSM 15544) jako dodatku paszowego dla kur niosek i ryb ozdobnych (posiadacz zezwolenia Asahi Calpis Wellness
Co. Ltd.) oraz zmieniajace rozporzadzenia (WE) nr 14442006, (UE) nr 333/2010 i (UE) nr 184/2011 w odniesieniu do posiadacza
zezwolenia (Dz.U.L 1522 9.6.2016,s. 7).

(°) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2312 z dnia 13 grudnia 2017 r. dotyczace zezwolenia na nowe zastosowanie
preparatu Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) dla loch, prosiat ssacych i pséw (posiadacz zezwolenia Asahi Calpis Wellness Co. Ltd,
reprezentowany przez Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. Europe Representative Office) (Dz.U. L 331z 14.12.2017, s. 41).

() Dziennik EFSA 2018; 16(3):5219.
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(7) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparat wyszczegélniony w zalaczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,stabili-
zatory flory jelitowej”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami
okreslonymi w zalaczniku.

Artyku} 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 30 lipca 2018 .

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy
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(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyska¢ pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: www.irmm.jrc.ec.europa.eu/crl-feed-additives.
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