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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022703
z dnia 5 maja 2022 r.

dotyczace odnowienia zezwolenia na stosowanie preparatu Bacillus velezensis DSM 15544 jako

dodatku paszowego dla warchlakéw, zezwolenia dla wszystkich gatunkéw i kategorii ptakéw,

zmiany rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2016/897, rozporzadzenia wykonawczego (UE)

2017/2312 i rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2018/1081 oraz uchylenia rozporzadzenia (UE)

nr 333/2010, rozporzadzenia (UE) nr 184/2011 i rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2019/893

(posiadacz zezwolenia: Asahi Biocycle Co. Ltd., reprezentowane w Unii przez Pen & Tec Consulting
S.L.U.

(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 szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

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

(2)  Rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 333/2010 (%) zezwolono na stosowanie preparatu Bacillus velezensis DSM 15544,
wczesniejsza nazwa taksonomiczna — Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544), przez 10 lat jako dodatku paszowego
dla warchlakéw, rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 184/2011 () — dla kurczat odchowywanych na kury nioski, indy-
kéw, podrzednych gatunkéw ptakéw i innych ptakéw ozdobnych i townych, rozporzadzeniem wykonawczym
Komisji (UE) 2016/897 () — dla kur niosek i ryb ozdobnych, rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE)
2017/2312 () — dla loch, prosiat ssacych i psow, rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 20181081 (°) -
dla tucznikéw oraz rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2019/893 () — dla kurczat rzeZnych.

() 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 prosiat odsadzonych od maciory (posiadacz zezwolenia Asahi Calpis Wellness Co.
Ltd., reprezentowany w Unii Europejskiej przez Pen & Tec Consulting S.L.U.) (Dz.U. L 102 z 23.4.2010, 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, indykow, podrzednych gatunkéw ptakéw i innych pta-
kéw ozdobnych i fownych (posiadacz zezwolenia Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, reprezentowany w Unii Europejskiej przez Pen & Tec
Consulting S.L.U.) (Dz.U. L 53 2 26.2.2011, s. 33).

() 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, reprezentowany w Unii Europejskiej przez Pen & Tec Consulting S.L.U.) oraz zmieniajace rozporzadzenia (WE)
nr 1444/2006, (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) 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 w Unii Europejskiej przez Pen & Tec Consulting S.L.U.) (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 w Unii Europejskiej przez Pen & Tec Consulting S.L.U.) (Dz.U.L 194 z 31.7.2018, 5. 17).

() 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 Pen & Tec Consulting S.L.U) (Dz.U. L 142
229.5.2019, s. 60).
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Zezwolenie na stosowanie preparatu Bacillus velezensis DSM 15544 u kurczat odchowywanych na kury nioski, indy-
kow, podrzednych gatunkow ptakéw i innych ptakéw ozdobnych i fownych wygasto w dniu 18 marca 2021 r.

Zgodnie z art. 13 ust. 3 i art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwiazku z jego art. 7 zlozono dwa
wnioski 0 odnowienie zezwolenia na stosowanie preparatu Bacillus velezensis DSM 15544 jako dodatku paszowego
dla warchlakéw, o nowe zezwolenie na stosowanie go u kurczat odchowywanych na kury nioski i do celow hodow-
lanych, indykéw na chéw, rzeznych, hodowlanych i niesnych, podrzednych gatunkéw drobiu i wszystkich innych
gatunkéw ptakéw na chéw, rzeznych, hodowlanych i nie$nych, o sklasyfikowanie tego dodatku w kategorii ,dodatki
zootechniczne” oraz o zmiang warunkéw zezwolenia. Modyfikacja dotyczy zmiany nazwy dodatku. Do wnioskéw
dolaczone zostaly dane szczegdtowe oraz dokumenty wymagane na podstawie art. 7 ust. 3, art. 13 ust. 3 i art. 14
ust. 2 wspomnianego rozporzadzenia.

W opiniach z dnia 30 wrzesnia 2020 r. (%) i 29 wrzesnia 2021 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczeristwa Zywnosci
(,Urzad”) stwierdzil, ze wnioskodawca przedstawil dane wykazujace, ze w proponowanych warunkach stosowania
preparat Bacillus velezensis DSM 15544 jest zgodny z obowigzujacymi warunkami zezwolenia. Urzad stwierdzil, ze
preparat Bacillus velezensis DSM 15544 nie ma szkodliwych skutkéw dla zdrowia zwierzat, bezpieczefistwa konsu-
mentéw ani $rodowiska. Urzad stwierdzil rowniez, ze preparat ten nie dziala draznigco na skére/oczy ani nie jest
substancja dzialajacg uczulajaco na skore, ale powinien by¢ uznawany za substancje dzialajaca uczulajaco na drogi
oddechowe. Komisja uwaza zatem, ze nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym
skutkom dla zdrowia ludzi, w szczegdlnosci w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku. Urzad stwierdzil rowniez, ze
dodatek ten powinien by¢ taksonomicznie oznaczony jako Bacillus velezensis DSM 15544 oraz Ze preparat moze by¢
skuteczny jako zootechniczny dodatek paszowy. Zdaniem Urz¢du nie ma potrzeby wprowadzania szczegétowych
wymogdw dotyczgcych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie
dotyczace metod analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione
rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

W dniu 2 grudnia 2020 r. wnioskodawca, reprezentowany w Unii przez Pen & Tec Consulting S.L.U., przedlozyl
odpowiednie dane w celu uzasadnienia zmiany nazwy posiadacza zezwolenia zgodnie z art. 13 ust. 3 rozporzadze-
nia (WE) nr 1831/2003. Wnioskodawca twierdzil, ze obecna nazwa przedsigbiorstwa bedacego posiadaczem
pozwolenia, zostala zmieniona na ,Asahi Biocycle Co. Ltd.”.

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

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2016/897, rozporzadzenie wykonawcze
(UE) 2017/2312 i rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2018/1081.

Ocena preparatu Bacillus velezensis DSM 15544 dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 s spetnione. W zwigzku z tym nalezy odnowi¢ zezwolenie na stosowanie tego
dodatku, jak okreslono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

W zwigzku z odnowieniem zezwolenia na stosowanie preparatu Bacillus velezensis DSM 15544 jako dodatku paszo-
wego na warunkach okre§lonych w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia nalezy uchyli¢ rozporzadzenie (UE)
nr 333/2010 i rozporzadzenie (UE) nr 184/2011.

Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia
na stosowanie preparatu Bacillus velezensis DSM 15544, nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy, aby umozliwic zainte-
resowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych z odnowienia zezwolenia.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

() Dziennik EFSA 2020; 18(11):6283.
(’) Dziennik EFSA 2021; 19(10):6903.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Odnowienie zezwolenia

Zezwolenie na stosowanie dodatku wyszczeglnionego w zalaczniku, nalezgcego do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do
grupy funkcjonalnej ,stabilizatory flory jelitowe;j”, odnawia si¢ zgodnie z warunkami okreslonymi w zalaczniku.

Artykut 2

Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2016/897

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

1) w tytule stowa ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd” zastgpuje si¢ stowami ,Asahi Biocycle Co. Ltd.”, a stowa ,Bacillus subtilis
C-3102 (DSM 15544)” zastepuje si¢ stowami ,Bacillus velezensis DSM 15544”;

2) wdrugiej kolumnie zalgcznika, ,Nazwa posiadacza zezwolenia”, stowa , Asahi Calpis Wellness Co. Ltd” zastgpuje si¢ sto-
wami ,Asahi Biocycle Co. Ltd.”;

3) w trzeciej kolumnie zatgcznika, ,Dodatek”, stowa ,Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)” zastepuje si¢ stowami ,Bacillus
velezensis DSM 15544

4) w czwartej kolumnie zalgcznika, ,Sklad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna”, stowa ,Bacillus subtilis C-3102
(DSM 15544)” zastepuje sie stowami ,Bacillus velezensis DSM 15544”;

5) w piatej kolumnie zalgcznika, ,Gatunek lub kategoria zwierzecia”, skresla si¢ stowa ,Kury nioski”;

6) w siddmej kolumnie ,Minimalna zawartos¢” skresla si¢ wpis ,3 x 10*”.

Artykut 3
Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2017/2312

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

1) w tytule stowa ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd” zastepuje si¢ stowami , Asahi Biocycle Co. Ltd.”, a stowa ,Bacillus subtilis
C-3102 (DSM 15544)” zastepuje si¢ stowami ,Bacillus velezensis DSM 15544”;

2) w motywach stowa ,Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)” zastepuje si¢ stowami ,Bacillus velezensis DSM 15544”;

3) w drugiej kolumnie zalacznika, ,Nazwa posiadacza zezwolenia”, stowa ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd” zast¢puje sig¢ sto-
wami , Asahi Biocycle Co. Ltd.”;

4) w trzeciej kolumnie zalgcznika, ,Dodatek”, stowa ,Bacillus subtilis DSM 15544” zastepuje si¢ stowami ,Bacillus velezensis
DSM 155447

5) w czwartej kolumnie zalgcznika, ,Sklad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna”, w akapitach ,Sklad dodatku”
i ,Charakterystyka substancji czynnej” stowa ,Bacillus subtilis C-3102 DSM 15544” zastepuje si¢ stowami ,Bacillus vele-
zensis DSM 15544”.

Artykut 4

Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2018/1081

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

1) w tytule stowa ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd” zastepuje si¢ stowami , Asahi Biocycle Co. Ltd.”, a stowa ,Bacillus subtilis
C-3102 (DSM 15544)” zastepuje si¢ stowami ,Bacillus velezensis DSM 15544”;
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2) w motywach stowa ,Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)” zastgpuje si¢ stowami ,Bacillus velezensis DSM 15544”;

3) w drugiej kolumnie zalacznika, ,Nazwa posiadacza zezwolenia”, stowa ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd” zastepuje si¢ sto-
wami ,Asahi Biocycle Co. Ltd.”;

4) w trzeciej kolumnie zalgcznika, ,Dodatek”, stowa ,Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)” zastepuje si¢ stowami ,Bacillus
velezensis DSM 15544

5) w czwartej kolumnie zalgcznika, ,Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna”, stowa ,Bacillus subtilis C-3102
(DSM 15544)” zastepuje sie stowami ,Bacillus velezensis DSM 15544”.

Artykut 5
Okres przej$ciowy

1. Dodatek wyszczegdlniony w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia, a takze w rozporzadzeniu wykonawczym
(UE) 2016/897, rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 20172312, rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2018/1081 i rozpo-
rzadzeniu wykonawczym (UE) 2019/893 oraz zawierajace go premiksy, wyprodukowane i opatrzone etykietami przed
dniem 26 listopada 2022 r. zgodnie przepisami majacymi zastosowanie przed dniem 26 maja 2022 r. moga by¢ nadal
wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace dodatek wyszczegdlniony w zalaczniku do niniejszego rozpo-
rzadzenia, a takze w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2016/897, rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2017/2312, roz-
porzadzeniu wykonawczym (UE) 2018/1081 i rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2019/893, wyprodukowane i opa-
trzone etykietami przed dniem 26 maja 2023 r. zgodnie przepisami majacymi zastosowanie przed 26 maja 2022 r. moga
by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw, jezeli sa przeznaczone dla zwierzat, od kté-
rych lub z ktérych pozyskuje si¢ Zywnos¢.

3. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace dodatek wyszczegdlniony w zalgczniku do niniejszego rozpo-
rzadzenia, a takze w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2016/897 i rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2017/2312,
wyprodukowane i opatrzone etykietami przed dniem 26 maja 2024 r. zgodnie przepisami majacymi zastosowanie przed
dniem 26 maja 2022 r. moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw, jezeli s prze-
znaczone dla zwierzat, od ktérych lub z ktdrych nie pozyskuje si¢ zywnosci.

Artykut 6
Uchylenie
Rozporzadzenie (UE) nr 333/2010, rozporzadzenie (UE) nr 184/2011 i rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2019/893 tracg
moc.
Artykut 7
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.
Sporzagdzono w Brukseli dnia 5 maja 2022 r.

W imieniu Komisji

Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZAELACZNIK

Minimalna hﬁﬁ;}:
Numer Nazwa Gatunek lub Maks rawartose zawartosc
identyfika- osiadvz;,cza Dodatek Sktad, wzor chemiczny, opis, kategoria malny_ . . . Pozostate przepis Data waznosci
cyjny p leni metoda analityczna egorte . ky jtk/kg mieszanki przepisy zezwolenia
dodatku zezwolenia ZwWIerzecia wie paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej
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Charakterystyka substancji czynnej
Zdolne do zycia przetrwalniki
Bacillus velezensis DSM 15544

Metoda analityczna (")
Oznaczenie liczby: metoda
posiewu powierzchniowego na
tryptonowym agarze sojowym
(EN 15784)

Identyfikacja: elektroforeza
pulsacyjna w zmiennym polu
elektrycznym (PFGE).

cej dozwolone kokcydiostatyki dla kazde-
go gatunku i kazdej kategorii ptakow.

. Podmioty dzialajace na rynku pasz usta-

nawiaja procedury postgpowania i Srodki
organizacyjne dla uzytkownikéw dodat-
ku i premikséw, tak aby ograniczy¢ ewen-
tualne zagrozenia wynikajace z ich stoso-
wania. Jezeli zagrozen nie mozna
wyeliminowa¢ ani maksymalnie ograni-
czy¢ za pomocg tych procedur i srodkéw,
dodatek i premiksy nalezy stosowa¢ przy
uzyciu §rodkéw ochrony indywidualnej,
w tym ochrony oczu i drég oddechowych.

(") Informacje na temat metod analitycznych mozna uzyska¢ pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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