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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021/1411
z dnia 27 sierpnia 2021 r.

dotyczace odnowienia zezwolenia na stosowanie preparatu Clostridium butyricum FERM
BP-2789 jako dodatku paszowego dla kurczat odchowywanych na kury nioski, indykow rzeznych,
indykéw utrzymywanych w celach hodowlanych, podrzednych gatunkéw ptakéw (z wyjatkiem
ptakow nie$nych), prosigt odstawionych od maciory i podrzednych gatunkéw $win odstawionych
od maciory, zezwolenia na jego stosowanie u kurczat rzeznych, prosigt ssacych i ssacych
podrzednych gatunkow $win oraz uchylajace rozporzadzenia wykonawcze (UE) nr 373/2011, (UE)
nr 374/2013 i (UE) nr 1108/2014 (posiadacz zezwolenia Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd
reprezentowany przez Huvepharma NV Belgium)

(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 zezwolef na stosowanie dodatkéw w Zywieniu
zwierzat oraz okre§lono sposéb uzasadniania i procedury udzielania oraz odnawiania takich zezwolen.

(2)  Zezwolono na stosowanie preparatu Clostridium butyricum FERM BP-2789 na 10 lat jako dodatku paszowego dla
podrzednych gatunkéw ptakéw z wyjatkiem ptakéw niesnych, prosigt odstawionych od maciory i podrzednych
gatunkéw $win (odstawionych od maciory) rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 373/2011 (%), dla kur-
czat odchowywanych na kury nioski rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 374/2013 (°) oraz dla indy-
kow rzeznych i indykéw utrzymywanych w celach hodowlanych rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE)
nr 1108/2014 ().

(3)  Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwiazku z jego art. 7 posiadacz zezwolenia na stoso-
wanie preparatu Clostridium butyricum FERM BP-2789 jako dodatku paszowego ztozyl wniosek o odnowienie zezwo-
lenia na jego stosowanie u kurczat odchowywanych na kury nioski, indykéw rzeznych, indykéw utrzymywanych
w celach hodowlanych, podrzednych gatunkéw ptakéw (z wyjatkiem ptakéw nie$nych), prosiat odstawionych od
maciory i podrzednych gatunkéw $win odstawionych od maciory oraz o nowe zezwolenie w odniesieniu do kurczat
rzeznych, prosigt ssacych i ssacych podrzednych gatunkéw $win wnoszac o sklasyfikowanie dodatku w kategorii
,dodatki zootechniczne”. Do wniosku dolgczone zostaly dane szczegblowe oraz dokumenty wymagane na mocy
art. 7 ust. 3 iart. 14 ust. 2 tego rozporzadzenia.

(4)  Wopinii z dnia 27 stycznia 2021 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze wnio-
skodawca przedstawit dowody, iz dodatek jest zgodny z warunkami udzielenia zezwolenia. Urzad stwierdzit
ponadto, ze preparat Clostridium butyricum FERM BP-2789 nie ma szkodliwych skutkéw dla zdrowia zwierzat, bez-
pieczenstwa konsumentéw ani dla Srodowiska. Urzad stwierdzil réwniez, ze preparat nie dziata draznigco na skore

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

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 373/2011 z dnia 15 kwietnia 2011 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu
Clostridium butyricum FERM-BP 2789 jako dodatku paszowego u podrzednych gatunkéw ptakéw z wyjatkiem ptakéw niesnych, prosiat
odstawionych od maciory i podrzgdnych gatunkéw $win (odstawionych od maciory) oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE)
nr 903/2009 (posiadacz zezwolenia: Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd., reprezentowany przez Huvepharma NV Belgium) (Dz.U.
L1022z 16.4.2011,s. 10).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 374/2013 z dnia 23 kwietnia 2013 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu
Clostridium butyricum (FERM BP-2789) jako dodatku paszowego dla kurczat odchowywanych na kury nioski (posiadacz zezwolenia
Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd. reprezentowany przez Miyarisan Pharmaceutical Europe S.L.U.) (Dz.U. L 112 z 24.4.2013, 5. 13).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 1108/2014 z dnia 20 paZzdziernika 2014 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie prepa-
ratu Clostridium butyricum (FERM BP-2789) jako dodatku paszowego dla indykéw rzeznych i indykéw utrzymywanych w celach
hodowlanych (posiadacz zezwolenia Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd reprezentowany przez Huvepharma NV Belgium) (Dz.U. L 301
z21.10.2014, s. 16).

() Dziennik EFSA 2021;19(3):6450.
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i oczy, ale nie mozna wykluczy¢ ryzyka dzialania uczulajacego na drogi oddechowe. W zwigzku z tym Komisja
uwaza, ze nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi,
w szczegblnosci w odniesieniu do uzytkownikow dodatku. Urzad stwierdzil réwniez, ze dodatek moze by¢ sku-
teczny u kurczgt rzeZnych, prosiat ssacych i podrzednych gatunkéw $win ssacych.

(5)  Ocena preparatu Clostridium butyricum (FERM BP-2789) dowodzi, Ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane
w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa spelnione. W zwiazku z tym nalezy odnowi¢ zezwolenie na stoso-
wanie tego dodatku, jak okreslono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(6) W zwiazku z odnowieniem zezwolenia na stosowanie preparatu Clostridium butyricum FERM BP-2789 jako dodatku
paszowego na warunkach okreslonych w zatgczniku do niniejszego rozporzadzenia nalezy uchyli¢ rozporzadzenia
wykonawcze (UE) nr 373/2011, (UE) nr 374/2013 i (UE) nr 1108/2014.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Odnawia si¢ zezwolenie na stosowanie preparatu wyszczegolnionego w zalgczniku, nalezacego do kategorii ,dodatki zoo-
techniczne” i do grupy funkcjonalnej ,stabilizatory flory jelitowej” dla kurczat odchowywanych na kury nioski, indykéw
rzeznych, indykéw utrzymywanych w celach hodowlanych, podrzednych gatunkéw ptakéw (z wyjatkiem ptakéw nie-
$nych), prosiat odstawionych od maciory i podrzednych gatunkéw $win odstawionych od maciory, a w odniesieniu do tej
samej kategorii i grupy funkcjonalnej dla kurczat rzeznych, prosiat ssacych i ssacych podrzednych gatunkéw $win zgodnie
z warunkami okre$lonymi w tym zalaczniku.

Artykut 2

Rozporzadzenia (UE) nr 3732011, (UE) nr 374/2013 oraz (UE) nr 1108/2014 tracg moc

Artykut 3

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 27 sierpnia 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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Pharmaceutical | butyricum sowania dodatku i premiksu
Co. Ltd FERM Preparat Clostridium butyricum FERM | Kurczeta nalezy wskaza¢ warunki prze-
reprezentowane |BP-2789 BP-2789 zawierajacy co najmniej 5 x | odchowywanena chowywania oraz stabilno$¢
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lanych wedlug normy ISO 15213. . Podmioty dzialajce na rynku
Oznakowanie: elektroforeza pasz ustanawiajg procedury
pulsacyjna w zmiennym polu postepowania i Srodki orga-
elektrycznym (PFGE) nizacyjne dla u.zyt}mwnlkow
dodatku i premikséw, tak aby
Indyki rzezne - 1,25 x 108 - ograniczy¢ ewentualne za-
grozenia wynikajace zich sto-
Indyki sowania. Jezeli takich zagro-
utrzymywane zeft nie mozna
w celach wyeliminowa¢ ani maksy-
hodowlanych malnie ograniczy¢ za pomo-
cg tych procedur i $rodkdw,
dodatek i premiksy nalezy
stosowaé przy uzyciu $rod-
kéw ochrony indywidualne;j,
w tym $rodkéw ochrony drég
oddechowych.

(") Szczegoly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:|/ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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