4.2.2020 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 31/3

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/146
z dnia 3 lutego 2020 r.

zmieniajace rozporzadzenie (UE) nr 333/2010, rozporzadzenie wykonawcze (UE) 20172312,
rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2018/1081, rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2016/897,
rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2019/893 i rozporzadzenie (UE) nr 184/2011 dotyczace
zezwolei na stosowanie preparatu Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) jako dodatku paszowego

(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 szczeg6lnosci jego art. 13 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkow w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposdb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolef.

(2)  Rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 333/2010 zezwolono na stosowanie preparatu Bacillus subtilis C-3102 (DSM
15544) jako dodatku paszowego dla prosigt odsadzonych od maciory (?), rozporzadzeniem wykonawczym Komisji
(UE) 2017/2312 — dla loch, prosiat ssacych i pséw (*), rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2018/1081 —
dla tucznikéw (*), rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2016/897 — dla kur niosek i ryb ozdobnych (),
rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2019/893 — dla kurczat rzeZnych () oraz rozporzadzeniem Komisji
(UE) nr 184/2011 - dla kurczat odchowywanych na kury nioski, indykéw, podrzednych gatunkéw ptakéw i innych
ptakéw ozdobnych i fownych (7).

(3)  Dnia 31 sierpnia 2018 r. przedsigbiorstwo Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., reprezentowane w Unii Europejskiej przez
Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. Europe Representative Office, ztozylo wniosek zgodnie z art. 13 ust. 3 rozporzadze-
nia (WE) nr 1831/2003, w ktérym zaproponowalo zmiang¢ minimalnej zawartosci dodatku paszowego dla kurczat
rzeznych z dopuszczalnego stezenia 5 x 10° CFU/kg paszy do stezenia 3 x 10* CFU/kg paszy. Do wniosku dola-
czono odnosne dane na jego poparcie. Komisja przekazala wniosek do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa
Zywnosci (,Urzad”).

(4) W opinii z dnia 22 stycznia 2019 r. (%) Urzad stwierdzil, ze obnizona minimalna zawarto$¢ dodatku paszowego o
stezeniu 3 x 10® CFU kg paszy moze by¢ skuteczna u kurczat rzeznych. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowa-
dzania szczegétowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowat
réwniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium
referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

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

(*) 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 prosigt odsadzonych od maciory (posiadacz zezwolenia Asahi Calpis Wellness Co.
Ltd., reprezentowany w Unii Europejskiej przez Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. Europe Representative Office) (Dz.U. L 102 z
23.4.2010,s.19).

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

(*) 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, reprezen-
towany przez Asahi Calpis Wellness Co. Ltd Europe Representative Office) (Dz.U. L 194 z 31.7.2018, 5. 137).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2016/897 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 152 z 9.6.2016, s. 7).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/893 z dnia 28 maja 2019 r. w sprawie odnowienia zezwolenia na stosowanie Bacillus
subtilis DSM 15544 jako dodatku paszowego dla kurczat rzeznych i uchylenia rozporzadzenia (WE) nr 1444/2006 (posiadacz zezwo-
lenia Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., reprezentowany w Unii Europejskiej przez Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. Europe Representative
Office) (Dz.U. L 142 z 29.5.2019, s. 60).

() Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1842011 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 pta-
kéw ozdobnych i townych (posiadacz zezwolenia Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, reprezentowany w Unii Europejskiej przez Asahi Cal-
pis Wellness Co. Ltd Europe Representative Office) (Dz.U. L 53 z 26.2.2011, s. 33).

(®) Dziennik EFSA 2019; 17(3):5605.
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W dniu 26 marca 2019 r. przedsigbiorstwo Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., reprezentowane w Unii Europejskiej
przez Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. Europe Representative Office, ztozylo wniosek zgodnie z art. 13 ust. 3 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1831/2003, w ktérym zaproponowalo zmiang nazwy swojego przedstawiciela. Wnioskodawca
stwierdzil, ze za jego przedstawiciela w Unii Europejskiej w odniesieniu do dodatku nalezy uzna¢ Pen & Tec Consul-
ting S.L.U. Do wniosku dofaczono odnosne dane na jego poparcie.

Proponowana zmiana warunkow zezwolenia ma charakter wylacznie administracyjny i nie wymaga przeprowadze-
nia ponownej oceny dodatku. Urzad zostat poinformowany o wniosku.

Ocena wnioskéw dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 s3 spelnione.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) nr 333/2010, rozporzadzenie wykonawcze (UE)
2017/2312, rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2018/1081, rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2016/897, rozporzg-
dzenie wykonawcze (UE) 2019/893 i rozporzadzenie (UE) nr 184/2011.

Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian wprowadzonych niniej-
szym rozporzadzeniem, nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy, podczas ktérego zapasy preparatu Bacillus subtilis
C-3102 (DSM 15544), ktére sa zgodne z przepisami obowigzujacymi przed datg wej$cia w Zycie niniejszego rozpo-
rzadzenia, mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do ich wyczerpania.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zmiany w rozporzadzeniu (UE) nr 333/2010

W rozporzadzeniu (UE) nr 333/2010 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) wtytule stowa ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., reprezentowany w Unii Europejskiej przez Asahi Calpis Wellness Co. Ltd
Europe Representative Office” zastepuje si¢ stowami ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, reprezentowany w Unii Europej-
skiej przez Pen & Tec Consulting S.L.U.”;

2) w drugiej kolumnie zalacznika (,Nazwa posiadacza zezwolenia”) stowa ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., reprezentowany
w Unii Europejskiej przez Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. Europe Representative Office” zastgpuje si¢ stowami ,Asahi
Calpis Wellness Co. Ltd, reprezentowany w Unii Europejskiej przez Pen & Tec Consulting S.L.U.”.

Artykut 2

Zmiany w rozporzadzeniu (UE) nr 184/2011

W rozporzadzeniu (UE) nr 184/2011 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w tytule stowa ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., reprezentowany w Unii Europejskiej przez Asahi Calpis Wellness Co.
Ltd. Europe Representative Office” zastepuje si¢ stowami , Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, reprezentowany w Unii Euro-
pejskiej przez Pen & Tec Consulting S.L.U.”;

2) w drugiej kolumnie zalacznika (,Nazwa posiadacza zezwolenia”) stowa ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., reprezentowany
w Unii Europejskiej przez Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. Europe Representative Office” zast¢puje si¢ stowami ,Asahi
Calpis Wellness Co. Ltd, reprezentowany w Unii Europejskiej przez Pen & Tec Consulting S.L.U.".

Artykut 3

Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2016/897

W rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2016/897 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w tytule stowa ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd.” zastepuje si¢ stowami , Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, reprezentowany w
Unii Europejskiej przez Pen & Tec Consulting S.L.U.”;

2) w drugiej kolumnie zalgcznika (,Nazwa posiadacza zezwolenia”) stowa ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., reprezentowany
w Unii Europejskiej przez Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. Europe Representative Office” zast¢puje si¢ stowami ,Asahi
Calpis Wellness Co. Ltd, reprezentowany w Unii Europejskiej przez Pen & Tec Consulting S.L.U.".
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Artykut 4

Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 20172312

W rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2017/2312 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w tytule stowa ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, reprezentowany przez Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. Europe Representa-
tive Office” zastepuje sie stowami ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, reprezentowany w Unii Europejskiej przez Pen & Tec
Consulting S.L.U.";

2) w drugiej kolumnie zalacznika (,Nazwa posiadacza zezwolenia”) stowa , Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., reprezentowany
przez Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. Europe Representative Office” zastepuje si¢ stowami ,Asahi Calpis Wellness Co.
Ltd, reprezentowany w Unii Europejskiej przez Pen & Tec Consulting S.L.U.”.

Artykut 5

Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2018/1081

W rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2018/1081 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1) wtytule stowa ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, reprezentowany przez Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. Europe Representa-
tive Office” zastgpuje si¢ stowami ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, reprezentowany w Unii Europejskiej przez Pen & Tec
Consulting S.L.U.";

2) w drugiej kolumnie zalgcznika (,Nazwa posiadacza zezwolenia”) stowa ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., reprezentowany
w Unii Europejskiej przez Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. Europe Representative Office” zast¢puje si¢ stowami ,Asahi
Calpis Wellness Co. Ltd, reprezentowany w Unii Europejskiej przez Pen & Tec Consulting S.L.U.”.

Artykut 6

Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2019/893

W rozporzadzeniu (UE) 2019/893 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w tytule stowa ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., reprezentowany w Unii Europejskiej przez Asahi Calpis Wellness Co.
Ltd. Europe Representative Office” zastepuje si¢ stowami , Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, reprezentowany w Unii Euro-
pejskiej przez Pen & Tec Consulting S.L.U.”;

2) w drugiej kolumnie zalacznika (,Nazwa posiadacza zezwolenia”) stowa ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., reprezentowany
przez Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. Europe Representative Office” zastepuje si¢ stowami ,Asahi Calpis Wellness Co.
Ltd, reprezentowany w Unii Europejskiej przez Pen & Tec Consulting S.L.U.”.

3) w si6dmej kolumnie (,Minimalna zawarto$¢”) wyrazenie ,,5 x 10*” zastgpuje si¢ wyrazeniem ,3 x 10%".

Artykut 7
Srodki przejéciowe

Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 333/2010, rozporzadzeniem wykonawczym (UE)
2017/2312, rozporzadzeniem wykonawczym (UE) 20181081, rozporzadzeniem wykonawczym (UE) 2016/897, rozpo-
rzadzeniem wykonawczym (UE) 2019/893 i rozporzadzeniem (UE) nr 184/2011 oraz premiksy i mieszanki paszowe
zawierajgce t¢ substancje, wyprodukowane i opatrzone etykietami przed dniem 24 lutego 2020 r. zgodnie z przepisami
obowigzujacymi przed dniem 24 lutego 2020 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania
zapasow.

Artykut 8

Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 lutego 2020 r.
W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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