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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2023/366
z dnia 16 lutego 2023 r.

dotyczace odnowienia zezwolenia na stosowanie preparatu Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 jako

dodatku paszowego dla kurczat rzeznych, kurczat odchowywanych na kury nioski i podrzednych

gatunkéw drobiu z wyjatkiem do celéw wylegu, jego zezwolenia dla ptakéw ozdobnych,

zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 306/2013, rozporzadzenie wykonawcze (UE)

nr 787/2013, rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2015/1020, rozporzadzenie wykonawcze (UE)

2017/2276 oraz uchylajace rozporzadzenie (UE) nr 107/2010 i rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 885/2011 (posiadacz zezwolenia Kemin Europa N.V.)

(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 iart. 13 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwoleni na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposob uzasadniania i procedury udzielania, zmieniania oraz odnawiania takich zezwolen.

(2)  Preparat Bacillus velezensis ATCC PTA-6737, wcze$niejsza nazwa taksonomiczna Bacillus subtilis ATCC PTA-6737,
zostal dopuszczony na okres dziesigciu lat jako dodatek paszowy dla kurczat rzeznych rozporzadzeniem Komisji
(UE) nr 1072010 (3, dla kurczat odchowywanych na kury nioski, kaczek rzeznych, przepiérek, bazantéw, kuro-
patw, perlic, golebi, gesi rzeznych i strusi — rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 885/2011 (%), dla pro-
sigt odsadzonych od maciory oraz odsadzonych od maciory $winiowatych innych niz Sus Scrofa domesticus — rozpo-
rzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 306/2013 (%), dla indykéw rzeznych i indykéw utrzymywanych w celach
hodowlanych — rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 787/2013 () oraz dla kur niosek i podrzednych
gatunkéw drobiu odchowywanego na nioski — rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2015/1020 (%) oraz
dla loch — rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2017/2276 (7).

(3)  Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 ztozono wniosek o przedtuzenie zezwolenia na stoso-
wanie preparatu Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 dla kurczat rzeznych, kurczat odchowywanych na kury nioski
i podrzednych gatunkéw drobiu z wyjatkiem do celéw wylegu, w tym o zmiang minimalnego stezenia czynnika
aktywnego w preparacie. Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal inny wniosek o zez-
wolenie na nowe zastosowanie preparatu dla ptakéw ozdobnych, ptakéw sportowych i ptakéw townych. We wnio-
skach tych zwrécono si¢ o sklasyfikowanie tego dodatku w kategorii ,dodatki zootechniczne” i w grupie funkcjonal-

() Dz.U.L 268z 18.10.2003, s. 29.

() Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 107/2010 z dnia 8 lutego 2010 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie Bacillus subtilis ATCC PTA-
6737 jako dodatku paszowego dla kurczat rzeZnych (posiadacz zezwolenia Kemin Europa N.V.) (Dz.U. L 36 z 9.2.2010, 5. 1).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 885/2011 z dnia 5 wrze$nia 2011 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie Bacillus subtilis
(ATCC PTA-6737) jako dodatku paszowego dla kurczat odchowywanych na kury nioski, kaczek rzeznych, przepiérek, bazantéw,
kuropatw, perlic, golebi, gesi rzeZnych i strusi (posiadacz zezwolenia Kemin Europa N.V.) (Dz.U. L 229 z 6.9.2011, s. 3).

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 306/2013 z dnia 2 kwietnia 2013 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu
Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) u prosigt odsadzonych od maciory oraz odsadzonych od maciory §winiowatych innych niz Sus scrofa
domesticus (posiadacz zezwolenia Kemin Europa N.V)) (Dz.U. L 91 z 3.4.2013, 5. 5).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 787/2013 z dnia 16 sierpnia 2013 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu
Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) jako dodatku paszowego dla indykéw rzeznych i indykéw utrzymywanych w celach hodowlanych
(posiadacz zezwolenia Kemin Europa N.V.) (Dz.U. L 220 z 17.8.2013, 5. 15).

(®) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2015/1020 z dnia 29 czerwca 2015 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu
Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) jako dodatku paszowego dla kur niosek i podrzednych gatunkéw drobiu odchowywanego na nioski
(posiadacz zezwolenia Kemin Europa N.V.) (Dz.U. L 163 z 30.6.2015, s. 22).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 20172276 z dnia 8 grudnia 2017 r. dotyczace zezwolenia na nowe zastosowanie prepa-
ratu Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) jako dodatku paszowego dla loch (posiadacz zezwolenia Kemin Europa N.V.) (Dz.U. L 326
29.12.2017,s. 50).
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nej ,stabilizatory flory jelitowej” oraz dofaczono do nich dane szczegétowe i dokumenty wymagane odpowiednio na
mocy art. 14 ust. 2 i art. 7 ust. 3 tego rozporzadzenia.

(4)  Zgodnie z art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 18312003 ztozono wniosek o zmiang warunkéw zezwolenia na
stosowanie preparatu Bacillus subtilis ATCC PTA-6737 okreSlonych w rozporzadzeniu wykonawczym (UE)
nr 306/2013, rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 787/2013, rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2015/1020
i rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2017/2276 w zwigzku ze zmiang nazwy dodatku z Bacillus subtilis ATCC
PTA-6737 na Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 w odniesieniu do taksonomii szczepéw. Do wniosku dolaczone
zostaly odpowiednie dane na poparcie wniosku o zmiang, wymagane na mocy art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003.

(5) W opinii z dnia 30 wrze$nia 2020 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze wnio-
skodawca przedstawit dowody na to, ze preparat Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 pozostaje bezpieczny dla kur-
czat rzeznych, kurczat odchowywanych na kury nioski i podrzednych gatunkéw drobiu (z wyjatkiem do celéw
wylegu) (), konsumentéw i Srodowiska, biorac w szczegdlnosci pod uwage zmiang minimalnego stezenia czynnika
aktywnego w preparacie. Urzad stwierdzil rwniez, ze preparat ten nie dziala draznigco na skére i oczy, ani nie jest
substancjg dzialajaca uczulajaco na skére. Ponadto Urzad stwierdzil, ze preparat moze by¢ skuteczny jako dodatek
zootechniczny dla ptakéw ozdobnych, sportowych i fownych. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania
szczegbdlowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.

(6) W opinii z dnia 23 marca 2022 r. (*°) Urzad stwierdzil, ze dodatek ten powinien by¢ taksonomicznie oznaczony jako
Bacillus velezensis ATCC PTA-6737. Urzad stwierdzit rowniez, ze dodatek ten nie dziata draznigco na skére lub oczy,
ani nie jest substancja dzialajacg uczulajaco na skére, ale powinien by¢ uznawany za substancje dzialajaca uczulajaco
na drogi oddechowe.

(7)  Zgodnie z art. 5 ust. 4 lit. a), b) i ¢) rozporzadzenia Komisji (WE) nr 378/2005 (') laboratorium referencyjne ustano-
wione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003 uznalo, ze wnioski i zalecenia zawarte w poprzedniej ocenie maja
zastosowanie do obecnych wnioskéw.

(8)  Ocena preparatu Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane
w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 s3 spelnione. Podobnie jak kaczki rzezne przepiorki, bazanty, kuro-
patwy, perlice, golebie, gesi rzezne i strusie, ptaki lowne i sportowe nalezy uzna¢ za podrzedne gatunki drobiu
i w zwigzku z tym nalezy je wlaczy¢ w zakres odnowienia zezwolenia. W zwigzku z tym nalezy odnowié zezwolenie
na stosowanie tego dodatku dla kurczat rzeznych, kurczat odchowywanych na kury nioski i podrzednych gatunkéw
drobiu, z wyjatkiem do celow wylegu, i nalezy zezwoli¢ na stosowanie tego dodatku dla ptakéw ozdobnych.

(9)  Komisja uwaza, ze nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdro-
wia ludzi, w szczegdlnosci w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku. Wspomniane $rodki ochronne powinny by¢
zgodne z przepisami Unii dotyczacymi wymogéw w zakresie bezpieczefistwa pracownikow.

(10) Nalezy zatem taksonomicznie oznaczy¢ nazwe dodatku jako Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 oraz odpowiednio
zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 306/201 3, rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 787/2013, rozporza-
dzenie wykonawcze (UE) 2015/1020 i rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2276.

8

(% Dziennik EFSA 2020;18(11):6280.

() Kurczeta rzezne, kurczeta odchowywane na kury nioski i podrzedne gatunki drobiu, z wyjatkiem do celow wylegu.

(") Dziennik EFSA 2022;20(4):7244.

(") Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 378/2005 z dnia 4 marca 2005 r. w sprawie szczegbtowych zasad wykonania rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie obowigzkéw i zadan laboratorium referencyjnego Wspdlnoty dotyczg-
cych wnioskéw o wydanie zezwolenia na stosowanie dodatkéw paszowych (Dz.U. L 59 z 5.3.2005, s. 8).
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(11) W zwiazku z odnowieniem zezwolenia na stosowanie preparatu Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 jako dodatku
paszowego nalezy uchyli¢ rozporzadzenie (UE) nr 107/2010 i rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 885/2011.

(12) Poniewaz wzgledy bezpieczeristwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia
na stosowanie preparatu Bacillus velezensis ATCC PTA-6737, nalezy przewidzie¢ okres przejiciowy, aby umozliwi¢
zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych z odnowienia zezwo-
lenia oraz ze zmiany nazwy dodatku.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Odnowienie zezwolenia

Zezwolenie na stosowanie preparatu wyszczeg6lnionego w zalaczniku, nalezgcego do kategorii ,dodatki zootechniczne”
i do grupy funkcjonalnej ,stabilizatory flory jelitowej” odnawia si¢ dla kurczat rzeznych, kurczat odchowywanych na kury
nioski i podrzednych gatunkéw drobiu z wyjatkiem do celéw wylegu zgodnie z warunkami okre§lonymi w tym zalgczniku.

Artykut 2
Zezwolenie

Zezwolenie na stosowanie preparatu wyszczeg6lnionego w zalaczniku, nalezgcego do kategorii ,dodatki zootechniczne”
i do grupy funkcjonalnej ,stabilizatory flory jelitowej”, odnawia si¢ dla ptakéw ozdobnych zgodnie z warunkami okreslo-
nymi w tym zalgczniku.

Artykut 3
Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 306/2013

W rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 306/2013 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w tytule stowa ,Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)” zastepuje si¢ stowami ,Bacillus velezensis ATCC PTA-6737";

2) w trzeciej kolumnie zalacznika, ,Dodatek”, stowa ,Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)" zastepuje si¢ stowami ,Bacillus vele-
zensis ATCC PTA-6737";

3) w czwartej kolumnie zalgcznika, ,Sklad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna”, stowa ,Bacillus subtilis (ATCC PTA-
6737)” zastepuje si¢ stowami ,Bacillus velezensis ATCC PTA-6737".

Artykut 4

Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 787/2013

W rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 787/2013 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w tytule stowa ,Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)” zastepuje si¢ stowami ,Bacillus velezensis ATCC PTA-6737";

2) w trzeciej kolumnie zalacznika, ,Dodatek”, stowa ,Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)” zastepuje si¢ stowami ,Bacillus vele-
zensis ATCC PTA-6737";

3) w czwartej kolumnie zalacznika, ,Sktad, wzoér chemiczny, opis, metoda analityczna”, stowa ,Bacillus subtilis (ATCC PTA-
6737)" zastepuije si¢ stowami ,Bacillus velezensis ATCC PTA-6737".
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Artykut 5
Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2015/1020

W rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2015/1020 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) w tytule stowa ,Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)” zastepuje sie stowami ,Bacillus velezensis ATCC PTA-6737";

2) w trzeciej kolumnie zalgcznika, ,Dodatek”, stowa ,Bacillus subtilis ATCC PTA-6737” zastepuje si¢ stowami ,Bacillus vele-
zensis ATCC PTA-67377;

3) w czwartej kolumnie zalgcznika, ,Sklad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna”, stowa ,Bacillus subtilis (ATCC PTA-
6737)” zastepuje si¢ stowami ,Bacillus velezensis ATCC PTA-6737".

Artykut 6
Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 20172276
W rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2017/2276 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1)  wtytule stowa ,Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)” zastepuje si¢ stowami ,Bacillus velezensis ATCC PTA-6737";

2)  w trzeciej kolumnie zalacznika, ,Dodatek”, stowa ,Bacillus subtilis ATCC PTA-6737" zastepuje si¢ stowami ,Bacillus
velezensis ATCC PTA-6737";

3)  w czwartej kolumnie zalgcznika, ,Sktad, wzoér chemiczny, opis, metoda analityczna”, stowa ,Bacillus subtilis (ATCC
PTA-6737)" zastepuje si¢ stowami ,Bacillus velezensis ATCC PTA-6737".

Artykut 7

Uchylenie

Rozporzadzenie (UE) nr 107/2010 i rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 885/2011 tracg moc.

Artykut 8
Srodki przejéciowe

1. Preparat wyszczeg6lniony w zalaczniku, a takze w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 306/2013, rozporzadze-
niu wykonawczym (UE) nr 7872013, rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2015/1020 i rozporzadzeniu wykonawczym
(UE) 2017/2276 oraz zawierajace go premiksy, wyprodukowane i opatrzone etykietami przed dniem 9 wrzesnia 2023 r.
zgodnie przepisami majgcymi zastosowanie przed dniem 9 marca 2023 r. mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stoso-
wane az do wyczerpania zapaséw.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace preparaty wyszczeg6lnione w zalgczniku, wyprodukowane i opa-
trzone etykietami przed dniem 9 marca 2024 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 9 marca 2023 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¢.

Artykut 9

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 16 lutego 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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velezensis ATCC PTA-6737 . mycyny, narazyna/nikarbazyna,
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elektroforezy pulsacyjnej tak aby ograniczy¢ ewentualne za-
w zmiennym polu grozenia wynikajace z ich stosowa-
elektrycznym (PFGE) lub nia. Jezeli takich zagrozen nie moz-
metody na wyeliminowac¢ ani maksymalnie
sekwencjonowania DNA ograniczy¢ za pomoca tych proce-
dur i $rodkéw, dodatek i premiksy
nalezy stosowal przy uzyciu $rod-
kéw ochrony indywidualnej, w tym
srodkéw ochrony drég oddecho-
wych.

$9/05 1

[1d ]

forysfodong mun Amopdzin yruuarzg

(") Szczegoly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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