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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/2647
z dnia 28 listopada 2023 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Bacillus subtilis DSM 5750 i Bacillus paralicheniformis
DSM 5749 jako dodatku paszowego dla cielat rzeZnych, jagnigt do dalszego chowu i rzeznych oraz
podrzednych gatunkéw przezuwaczy do dalszego chowu i rzeinych oraz zmieniajace
rozporzgdzenie wykonawcze (UE) 2017/2308 w odniesieniu do warunkéw zezwolenia na
stosowanie tego preparatu u prosigt ssacych (posiadacz zezwolenia: Chr. Hansen A/[S)

(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 i art. 13 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

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

(2)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2017/2308 (?) zezwolono na stosowanie przez okres 10 lat prepa-
ratu Bacillus subtilis (DSM 5750) i Bacillus licheniformis (DSM 5749) jako dodatku paszowego dla prosiat ssacych.

(3)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w dniu 15 pazdziernika 2019 r. ztoZono wniosek o zezwolenie
na nowe zastosowania preparatu Bacillus subtilis DSM 5750 i Bacillus licheniformis DSM 5749 jako dodatku paszo-
wego dla prosiat, innych mtodych i reprodukeyjnych podrzednych gatunkéw $win, cielat rzeznych i innych mlodych
przezuwaczy, indykéw hodowlanych i innych podrzednych gatunkéw drobiu, celem sklasyfikowania go w kategorii
,dodatki zootechniczne” i w grupie funkcjonalnej ,stabilizatory flory jelitowej”. Do wniosku dolgczone zostaly dane
szczegolowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4)  Wnioskodawca wycofal wniosek o zezwolenie w odniesieniu do innych mlodych i reprodukcyjnych podrzednych
gatunkéw $win, indykéw hodowlanych i innych podrzednych gatunkéw drobiu. Wyjasnit réwniez, ze w odniesieniu
do prosiat wniosek mial wlasciwie na celu umozliwienie niezaleznego stosowania preparatu u loch i prosiat ssacych,
co oznacza wniosek o zmiang warunkéw zezwolenia przyznanego rozporzadzeniem wykonawczym
(UE) 2017/2308.

(5) W opinii z dnia 31 stycznia 2023 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze w pro-
ponowanych warunkach stosowania preparat Bacillus subtilis DSM 5750 i Bacillus paralicheniformis DSM 5749
(wczesniejsza nazwa taksonomiczna Bacillus licheniformis DSM 5749) uznaje si¢ za bezpieczny dla gatunkéw docelo-
wych, konsumentéw i Srodowiska. Urzad stwierdzil rowniez, Ze preparat nalezy uznaé za substancj¢ potencjalnie
dzialajacg uczulajaco na drogi oddechowe. Wobec braku zwalidowanych testéw majacych na celu oceng mikroorga-
nizméw, Urzad nie mégl wyciggnaé wnioskéw na temat potencjalnego dzialania uczulajgcego tego preparatu na
skére. Urzad ustalit ponadto, ze wnioski dotyczace skutecznosci dodatku zawarte w opinii z dnia 12 lipca
2016 r. (*) w odniesieniu do warchlakéw i cielat do dalszego chowu mozna rozszerzy¢ na prosigta ssace, cielgta
rzezne i inne mlode przezuwacze. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegélowych wymogéw doty-
czacych monitorowania po wprowadzeniu preparatu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie doty-
czace metod analizy dodatkéw paszowych w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione roz-
porzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

() Dz.U.L2682z18.10.2003,s. 29.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 20172308 z dnia 13 grudnia 2017 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Bacil-
lus subtilis (DSM 5750) i Bacillus licheniformis (DSM 5749) jako dodatku paszowego dla prosiat ssacych (posiadacz zezwolenia Chr. Han-
sen A[S) (Dz.U. L 331z 14.12.2017, 5. 19).

() Dziennik EFSA 2023; 21(3):7859.

(*) Dziennik EFSA 2016; 14(9):4558.
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(6) W zwiazku z powyzszym Komisja uznaje, ze preparat Bacillus subtilis DSM 5750 i Bacillus paralicheniformis DSM
5749 spelnia warunki przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003, jesli chodzi o nowe zastosowania
tego preparatu u cielat rzeznych, jagniat do dalszego chowu i rzeznych oraz podrzednych gatunkéw przezuwaczy do
dalszego chowu i rzeZnych. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na wspomniane zastosowania tego preparatu. Komi-
sja uwaza ponadto, ze nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla
zdrowia uzytkownikéw dodatku.

(7)  Komisja uwaza rowniez, Ze zezwolenie na stosowanie preparatu Bacillus subtilis (DSM 5750) i Bacillus licheniformis
(DSM 5749 nadal spelnia warunki przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 przy zmianie warun-
kéw stosowania tego preparatu w odniesieniu do prosiat ssacych poprzez wprowadzenie zalecenia, a nie obowigzku,
dotyczacego jednoczesnego podawania tego preparatu lochom i prosigtom ssagcym. W zwigzku z tym nalezy odpo-
wiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2308. Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja
natychmiastowego zastosowania zmiany w warunkach zezwolenia na stosowanie tego preparatu dla prosiat ssacych,
nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia
wymogow wynikajacych ze zmiany warunkéw zezwolenia.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zezwolenie

Preparat wyszczeg6lniony w zalgczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,stabiliza-
tory flory jelitowej”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w Zywieniu zwierzat u cielat rzeZnych, jagniat do dal-
szego chowu i rzeZnych oraz podrzednych gatunkéw przezuwaczy do dalszego chowu i rzeznych zgodnie z warunkami
okreslonymi w zalgczniku.

Artykut 2

Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 20172308

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2308 przepis nr 4 w kolumnie ,Inne przepisy” otrzymuje
brzmienie:

4. Wskazanie w instrukgji uzycia:

»Zaleca si¢ podawanie dodatku jednocze$nie lochom karmigcym i prosigtom ssacym.«.”

Artykut 3

Srodki przejéciowe dotyczace zmiany rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2308

1. Preparat Bacillus subtilis (DSM 5750) i Bacillus licheniformis (DSM 5749) do stosowania u prosiat ssacych oraz premiksy
zawierajace ten dodatek, wyprodukowane i opatrzone etykietami przed dniem 19 czerwca 2024 r. r. zgodnie z przepisami
obowigzujgcymi przed dniem 19 grudnia 2023 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania
zapasow.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace preparat, o ktérym mowa w ust. 1, do stosowania u prosigt ssa-
cych, wyprodukowane i opatrzone etykietami przed dniem 19 grudnia 2024 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi
przed dniem 19 grudnia 2023 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.
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Artykut 4
Wejscie w Zycie

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 28 listopada 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK
Minimalna Maksy- Minimalna Maksy-
Numer zawarto$é malna zawarto$é malna
identyfika- Nazwa Sktad, wzor chemiczn Gatunek lub Maksy- zawartosc zawartosc Data waznosci
/ posiadacza Dodatek s metod I Y kategoria malny Pozostale przepisy leni
dC}é]ni zezwolenia op1s, metoda ana 1tyczna Zwierzgcia wiek th/kg mieszanki paszowej zZezwolenia
odatku pelnoporcjowej jtk/l wody do pojenia
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej
4b1700i |Chr. Hansen | Bacillus subtilis Sktad dodatku Cieleta rzezne — 1,3 x10° — 6,5x10° — W informacjach | 19 grudnia
AlS DSM 5750 Preparat skladajacy sie z: _ na temat stoso-| 2033 r.
i Bacillus Bacillus subtilis DSM Jagnigta do wania dodatku
paralicheniformis | 5750 i Bacillus dalszego i premiksu nale-
DSM 5749 paralicheniformis DSM .choxivu zy podaé wa-
5749 o minimalnej 1rzezne runki przecho-
zawarto$ci wywaniaistabil-
3,2 x 10" jtk/g dodatku Podrze;?(pe nosé przy
(stosunek 1:1) or zgeazt:j\rxlzalczy obrébce  ciepl-
Postac stata do dalszego "
Charakterystyka substancji chowu Dodatek moze
czynnej irzezne by¢ stosowany
Zdolne do zycia wwodzie do po-
przetrwalniki Bacillus jenia.
subtilis
(DSM 5750) i Bacillus Przy stosowaniu

paralicheniformis DSM
5749

dodatku w wo-
dzie do pojenia
nalezy zapew-

nic  jednolita
dyspersje dodat-
ku.

d
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Metoda analityczna (')

Analiza jakosciowa

i oznaczenie liczby

Bacillus subtilis DSM

5750 i Bacillus

paralicheniformis DSM

5749 w dodatku

paszowym, premiksach,

mieszankach
paszowych i wodzie:

— do analizy jakoScio-
wej:  elektroforeza
pulsacyjna w zmien-
nym polu elektrycz-
nym (PFGE) -
CEN/TS 17697 lub
metody sekwencjo-
nowania DNA

— do oznaczenia
liczby: metoda
posiewu  powierz-
chniowego na tryp-
tonowym  agarze
sojowym — EN
15784.

Podmioty dzia-
fajace na rynku
pasz ustanawia-
ja procedury po-
stepowania

i $rodki organi-
zacyjne dla
uzytkownik6w
dodatku i pre-
mikséw, tak
aby ograniczy¢
ewentualne za-
grozenia wyni-
kajace z ich sto-
sowania. Jezeli
takich zagrozen
nie mozna wy-
eliminowal za
pomocg  tych
procedur i $rod-
kéw,  dodatek
i premiksy nale-
zy  stosowal
przy uzyciu
srodkéw ochro-
ny indywidual-
nej dla drég od-
dechowych

i skéry.

(") Szczegblowe informacje na temat metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.

¢CoT’IT6C 271°N2d

d


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

	Rozporządzenie wykonawcze Komisji (UE) 2023/2647 z dnia 28 listopada 2023 r. dotyczące zezwolenia na stosowanie preparatu Bacillus subtilis DSM 5750 i Bacillus paralicheniformis DSM 5749 jako dodatku paszowego dla cieląt rzeźnych, jagniąt do dalszego chowu i rzeźnych oraz podrzędnych gatunków przeżuwaczy do dalszego chowu i rzeźnych oraz zmieniające rozporządzenie wykonawcze (UE) 2017/2308 w odniesieniu do warunków zezwolenia na stosowanie tego preparatu u prosiąt ssących (posiadacz zezwolenia: Chr. Hansen A/S) 
	ZAŁĄCZNIK 


