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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/1054
z dnia 10 kwietnia 2024 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Weizmannia faecalis DSM 32016 jako dodatku

paszowego do stosowania w paszach i wodzie do pojenia dla wszystkich gatunkéw drobiu

odchowywanego na nioski lub w celach hodowlanych oraz do stosowania w wodzie do pojenia dla

wszystkich gatunkéw drobiu rzeznego, ptakéw ozdobnych oraz ssacych i odstawionych prosigt

$winiowatych (posiadacz zezwolenia: Biochem Zusatzstoffe Handels- und Produktionsges. mbH),

a takze zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2020/1755 w odniesieniu do warunkéw
zezwolenia na stosowanie tego preparatu

(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 wrzesnia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2 i art. 13 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

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

(2)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2020/1755 () zezwolono na stosowanie przez okres 10 lat prepa-
ratu Weizmannia faecalis DSM 32016 (wcze$niejsza nazwa taksonomiczna Bacillus coagulans DSM 32016) jako
dodatku paszowego do stosowania w paszach dla ssgcych i odstawionych prosiat $winiowatych, drobiu rzeznego
i ptakéw ozdobnych.

(3)  Zgodnie z art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono pierwszy wniosek o zmiang warunkéw zez-
wolenia na stosowanie preparatu Weizmannia faecalis DSM 32016 jako dodatku paszowego do stosowania w paszach
dla ssgcych i odstawionych prosigt $winiowatych, drobiu rzeznego i ptakéw ozdobnych, wnoszac o aktualizacje
nazwy taksonomicznej szczepu oraz o zezwolenie na jednoczesne stosowanie tego preparatu z kilkoma innymi kok-
cydiostatykami, obok halofuginonu i diklazurilu. Drugi wniosek zlozono zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003, wnioskujac o zezwolenie na nowe zastosowania tego samego preparatu jako dodatku paszowego do
stosowania w paszach i wodzie do pojenia dla wszystkich gatunkéw drobiu odchowywanego na nioski i drobiu
odchowywanego w celach hodowlanych oraz o uznanie mozliwosci facznego stosowania tego preparatu z niektd-
rymi kokcydiostatykami, a takze do stosowania w wodzie pitnej dla ssacych i odstawionych prosigt Swiniowatych,
wszystkich gatunkéw drobiu rzeznego oraz ptakéw ozdobnych. W obu wnioskach zwrdcono si¢ o sklasyfikowanie
tych dodatkéw w kategorii ,dodatki technologiczne” i w grupie funkcjonalnej ,stabilizatory flory jelitowej”. Do dru-
giego wniosku o zezwolenie na nowe zastosowania dolgczone zostaly odpowiednie dane na jego poparcie, a takze
dane szczegbtowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

() Dz.U.L268218.10.2003, s. 29, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/1755 z dnia 24 listopada 2020 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu
Bacillus coagulans DSM 32016 jako dodatku paszowego dla ssacych i odstawionych prosiat $winiowatych, drobiu rzeznego i ptakéw
ozdobnych (posiadacz zezwolenia Biochem Zusatzstoffe Handels- und Produktionsges. mbH) (Dz.U. L 395 z 25.11.2020, s. 5, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/1755/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1054/oj
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(4 W opinii z dnia 26 wrzesnia 2023 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze
w proponowanych warunkach stosowania preparat Weizmannia faecalis DSM 32016 jest bezpieczny dla gatunkéw
docelowych, konsumentéw i srodowiska. Urzad stwierdzit rowniez, Ze preparat Weizmannia faecalis DSM 32016 nie
dziala draznigco na skére ani oczy, ale dziala uczulajaco na drogi oddechowe. Natomiast nie mogt stwierdzié, czy
preparat ten moze dziala¢ uczulajaco na skére. Urzad stwierdzil, ze preparat uznaje si¢ za skuteczny w paszach dla
drobiu odchowywanego na nioski lub w celach hodowlanych oraz w wodzie do pojenia dla gatunkéw drobiu odcho-
wywanego na dréb rzezny, drobiu odchowywanego na nioskifw celach hodowlanych, ptakéw ozdobnych oraz ssa-
cych i odstawionych prosigt $winiowatych. Dodatkowo Urzad wskazal, Ze preparat Weizmannia faecalis DSM 32016
mozna stosowaé lacznie z kokcydiostatykami: halofuginonem, diklazurilem, solg sodowa monenzyny, chlorowo-
dorkiem robenidyny, sola sodowg salinomycyny, kombinacja soli sodowej monenzyny i nikarbazyny, ale nie z nara-
zyng ani kombinacjg narazyny i nikarbazyny, natomiast nie mozna wyciggna¢ wnioskéw w odniesieniu do mozli-
wosci jego stosowania lacznie z dekokwinatem, solg sodowa lasalocidu A, solg sodowag semduramycyny,
nikarbazyna lub chlorowodorkiem amprolium. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegétowych
wymogow dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.

(5)  Zgodnie z art. 5 ust. 4 lit. a) rozporzadzenia Komisji (WE) nr 378/2005 (*) laboratorium referencyjne ustanowione
rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003 uznalo, Ze wnioski i zalecenia zawarte w poprzedniej ocenie dotyczacej tego
samego dodatku w odniesieniu do metod i analizy sa wazne i maja zastosowanie do obecnych wnioskow.

(6) W dniu 23 stycznia 2024 r. wnioskodawca wycofal wniosek w odniesieniu do uznania mozliwosci stosowania pre-
paratu Weizmannia faecalis DSM 32016 lacznie z nastepujacymi kokcydiostatykami: narazyna, kombinacja narazyny
i nikarbazyny, dekokwinatem, solg sodowa lasalocidu A, sola sodowa semduramycyny, nikarbazyng lub chlorowo-
dorkiem amprolium.

(7) W zwigzku z powyzszym Komisja uznaje, ze preparat Weizmannia faecalis DSM 32016 spelnia warunki przewi-
dziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tego prepa-
ratu w paszach i w wodzie do pojenia dla wszystkich gatunkéw drobiu odchowywanego na nioski lub w celach
hodowlanych oraz w wodzie do pojenia dla wszystkich gatunkéw drobiu rzeznego, ptakéw ozdobnych oraz ssacych
i odstawionych prosiat §winiowatych. Nalezy wskaza¢ mozliwo$¢ stosowania preparatu z kokcydiostatykami: halo-
fuginonem, diklazurilem, solg sodowa monenzyny, chlorowodorkiem robenidyny, solag sodowa salinomycyny, kom-
binacjg soli sodowej monenzyny i nikarbazyny. W zwiazku z tym Komisja uwaza, ze nalezy zastosowa¢ odpowied-
nie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia uzytkownikéw dodatku.

(8)  Komisja takze uznaje, ze preparat Weizmannia faecalis DSM 32016 nadal spelnia warunki okreslone w art. 5 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1831/2003 po zmianie warunkéw zezwolenie okre$lonych w rozporzadzeniu wykonawczym
(UE) 2020/1755, polegajacej na dopuszczeniu mozliwosci facznego stosowania tego preparatu z kokcydiostatykami:
solg sodowa monenzyny, chlorowodorkiem robenidyny, sola sodowa salinomycyny, kombinacja soli sodowej
monenzyny i nikarbazyny, obok halofuginonu i diklazurilu. Ponadto, biorgc pod uwage, ze te kokcydiostatyki moga
nie by¢ dopuszczone jako dodatki paszowe dla kazdego z gatunkéw lub kategorii wymienionych w rozporzadzeniu
wykonawczym (UE) 2020/1755, ich jednoczesne stosowanie z preparatem Weizmannia faecalis DSM 32016
powinno by¢ mozliwe wylacznie zgodnie z odpowiednimi warunkami zezwolenia na ich stosowanie jako dodatki
paszowe. Ponadto Komisja uwaza, ze nalezy zaktualizowaé nazwe taksonomiczng szczepu znajdujacego si¢ w prepa-
racie dopuszczonym rozporzadzeniem wykonawczym (UE) 2020/1755, a takze przepisy dotyczace odpowiednich
srodkéw ochronnych, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczegdlnosci w odniesieniu do uzyt-
kownikéw dodatku.

(9) W zwiazku z tym nalezy odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2020/1755.

() Dziennik EFSA 2023; 21(11):8355.

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 378/2005 z dnia 4 marca 2005 r. w sprawie szczegblowych zasad wykonania rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie obowiazkéw i zadar laboratorium referencyjnego Wspoélnoty dotyczacych
wnioskéw o wydanie zezwolenia na stosowanie dodatkéw paszowych (Dz.U. L 59 z 5.3.2005, s. 8, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/
2005/3780j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1054/oj
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(10) Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia
na stosowanie preparatu Weizmannia faecalis DSM 32016 dopuszczonego rozporzadzeniem wykonawczym
(UE) 2020/1755, nalezy przewidzie¢ okres przejSciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom przygotowanie
si¢ do spelnienia zmienionych wymogdéw tego zezwolenia.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zezwolenie

Preparat okreSlony w zalaczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,stabilizatory
flory jelitowej”, zostaje dopuszczony do stosowania w paszach i wodzie do pojenia dla wszystkich gatunkéw drobiu odcho-
wywanego na nioski lub w celach hodowlanych oraz w wodzie do pojenia dla wszystkich gatunkéw drobiu rzeznego, pta-
kéw ozdobnych oraz ssagcych i odstawionych prosigt $winiowatych zgodnie z warunkami wyszczegblnionymi
w zalaczniku.

Artykut 2

Zmiana rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2020/1755

W rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2020/1755 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
1) tytul otrzymuje brzmienie:

,Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/1755 z dnia 24 listopada 2020 r. dotyczgce zezwolenia na stoso-
wanie preparatu Weizmannia faecalis DSM 32016 jako dodatku paszowego dla ssacych i odstawionych prosiat $wi-
niowatych, drobiu rzeznego i ptakéw ozdobnych (posiadacz zezwolenia Biochem Zusatzstoffe Handels- und Pro-
duktionsges. mbH)";

2) w zalaczniku wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

a) w kolumnie ,Dodatek” wyrazenie ,Bacillus coagulans DSM 32016” zastepuje si¢ wyrazeniem ,Weizmannia faecalis
DSM 320167

b) w kolumnie ,Skfad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna”, w sekcjach ,Sklad dodatku” i ,Charakterystyka
substancji czynnej” tej kolumny wyrazenie ,Bacillus coagulans DSM 32016” zastepuje si¢ wyrazeniem ,Weizman-
Weizmannia faecalis DSM 32016”;

¢) w kolumnie ,Pozostale przepisy” pkt 2 i 3 otrzymuja brzmienie:

,2. Dodatek moze by¢ stosowany jednoczesnie z nastepujacymi kokcydiostatykami, zgodnie z odpowiednimi
warunkami zezwolenia na ich stosowanie jako dodatki paszowe: halofuginon, diklazuril, s61 sodowa
monenzyny, chlorowodorek robenidyny, sél sodowa salinomycyny, kombinacja soli sodowej monenzyny
i nikarbazyny.”

3. Podmioty dzialajace na rynku pasz ustanawiaja procedury postepowania i $rodki organizacyjne dla uzyt-
kownikéw dodatku i premikséw, tak aby ograniczy¢ ewentualne zagrozenia wynikajace z ich stosowania.
Jezeli takich zagrozeni nie mozna wyeliminowaé za pomoca tych procedur i $rodkéw, dodatek i premiksy
nalezy stosowa¢ przy uzyciu $srodkéw ochrony indywidualnej dla drég oddechowych i skéry.”

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1054/oj
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Artykut 3
Srodki przejéciowe

1. Preparat wyszczegdlniony w zalaczniku oraz premiksy zawierajgce ten preparat, przeznaczone do stosowania
w paszach dla ssacych i odstawionych prosiat $winiowatych, drobiu rzeznego i ptakéw ozdobnych oraz wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 1 listopada 2024 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 1 maja
2024 r. moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapas6w.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace preparat wyszczegélniony w zalaczniku, przeznaczone dla ssg-
cych i odstawionych prosiagt Swiniowatych, drobiu rzeznego i ptakéw ozdobnych oraz wyprodukowane i opatrzone etykie-

tami przed dniem 1 maja 2025 r. zgodnie z przepisami obowigzujgcymi przed dniem 1 maja 2024 r. mogg by¢ nadal
wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

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 calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 10 kwietnia 2024 .

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1054/oj
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ZALACZNIK
CZESC1
Mini- Maksy- Mini- Maksy-
Numer malna malna malna malna
identyfika- Nazwa Sklad, wzér Galtuélek Maksy- zawarto$¢ | zawarto$¢ | zawarto$¢ | zawarto$¢ Data
cyjny posiadacza Dodatek chemiczny, opis, kateu oria malny jtk/kg mieszanki Pozostale przepisy waznosci
dodatku zezwolenia metoda analityczna Zwiei cia wiek paszowej ' o zezwolenia
paszowego ¢ pelnoporcjowej jtk/l wody do pojenia
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej
4b1900 Biochem Weizmannia Sktad dodatku Wszystkie — 1x10° — 5x10° — Winformacjachnate- | 1 maja
Zusatzstoffe faecalis DSM Preparat Weizman- gatunki mat stosowania do- 2034r.
Handels-und | 32016 nia faecalis DSM drobiu datku i premiksu na-
Produktions- 32016 zawierajacy | odchowy- lezy poda¢ warunki
ges. mbH conajmniej 2 x 10'° | wanego na przechowywania
jtk/g dodatku nioski oraz stabilnos¢ przy
Posta¢ stata . obrébce cieplne;j.
Wszystll;le Dodatek moze by sto-
gatunki :
Charakterystyka sub- drobiu ;?)?;?Z wwodzie do
stangji czynnej odchowy- ) L
Zdolne do zycia wanego Dodatek n(qioze by¢ sto-
przetrwalniki Weiz- | w celach sowany )¢ nocz.eliniie
mannia faecalis DSM | hodowla- Z nastepujacymi kox-
32016 h cydiostatykami, zgod-
nye nie z odpowiednimi

Metoda anali-
tyczna (')

Analiza jako$ciowa:
metody sekwencjo-
nowania DNA lub
elektroforeza pul-
sacyjna w zmien-
nym polu elek-
trycznym (PFGE) —
CEN/TS 17697.
Oznaczenie liczby
w dodatku paszo-
wym, premiksach,
mieszankach
paszowych

i wodzie: metoda
posiewu powierz-
chniowego na aga-

warunkami zezwole-
nia na ich stosowanie
jako dodatki paszowe:
halofuginon, diklazu-
ril, s61 sodowa mo-
nenzyny, chlorowodo-
rek robenidyny, s6l
sodowa salinomycyny,
kombinacja soli sodo-
wej monenzyny i ni-

karbazyny.

Y0y 11 21°N2d
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rze MRS (na pod-

stawie metody EN 4, Podmioty dzialajace na
15787). rynku pasz ustanawia-
ja procedury postepo-

wania i $rodki organi-
zacyjne dla
uzytkownikéw dodat-
ku i premiksow, tak
aby ograniczy¢ ewen-
tualne zagrozenia wy-
nikajace z ich stoso-
wania. Jezeli takich
zagrozen nie mozna
wyeliminowac za po-
moca tych procedur

i srodkdéw, dodatek

i premiksy nalezy sto-
sowaé przy uzyciu
$rodkéw ochrony in-
dywidualnej dla drég
oddechowych i skéry.

(')  Szczegdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalez¢é pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisa
tion/eurl-fa-evaluation-reports_en.

CZESC I
Numer Minimalna Maksymalna
dentyfika- |\, e posiadacza Sklad, wzér chemiczny, Gatunek Tub | Maksy- ZAWartosc ZAWartosc . Data waznosci
ymny zezwolenia Dodatek opis, metoda analityczna kaFegorl:d ma.lny Pozostale przepisy zezwolenia
dodatku zwierzecia wiek jtk/l wody do pojenia
paszowego
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej
4b1900 Biochem Weizmannia fae- | Sklad dodatku Wszystkie — 5x10° — 1. W informacjach na temat 1 maja 2034 1.
Zusatzstoffe calisDSM 32016 | Preparat Weizman- gatunki stosowania dodatku i pre-
Handels- und nia faecalis DSM drobiu miksu nalezy podaé wa-
Produktionsges. 32016 zawierajacy | rzeZnego runki przechowywania
mbH conajmniej 2 x 10%° oraz stabilnos¢ przy ob-
jtk/g dodatku Ssace rébce cieplne;j.
Postac stata i odsta-
wione pro-
sieta 2. Dodatek moze by¢ stoso-
Charakterystyka sub- | $winiowa- wany w wodzie do poje-
stancji czynnej tych nia.

d
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Zdolne do zycia
przetrwalniki Weiz-
mannia faecalis DSM
32016

Metoda analityczna
()

Analiza jako$ciowa:
metody sekwencjo-
nowania DNA lub
elektroforeza pulsa-
Cyjna w zmiennym
polu elektrycznym
(PFGE) — CEN/TS
17697.
Oznaczenie liczby
w dodatku paszo-
wym, premiksach,
mieszankach
paszowych

i wodzie: metoda
posiewu powierz-
chniowego na aga-
rze MRS (na pod-
stawie metody EN
15787).

Ptaki
ozdobne

Dodatek moze by¢ stoso-
wany jednocze$nie z na-
stepujacymi kokcydiosta-
tykami, zgodnie

z odpowiednimi warun-
kami zezwolenia na ich
stosowanie jako dodatki
paszowe: halofuginon, di-
klazuril, s6] sodowa mo-
nenzyny, chlorowodorek
robenidyny, s61 sodowa
salinomycyny, kombina-
cja soli sodowej monen-
zyny i nikarbazyny.
Podmioty dzialajace na
rynku pasz ustanawiajg
procedury postgpowania
i Srodki organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku

i premiksow, tak aby
ograniczy¢ ewentualne
zagrozenia wynikajace

z ich stosowania. Jezeli
takich zagrozen nie moz-
na wyeliminowac za po-
moca tych procedur

i Srodkoéw, dodatek i pre-
miksy nalezy stosowaé
przy uzyciu $rodkéw
ochrony indywidualnej
dla drég oddechowych

i skory.

()

Szczegblowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalezé 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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	Rozporządzenie wykonawcze Komisji (UE) 2024/1054 z dnia 10 kwietnia 2024 r. dotyczące zezwolenia na stosowanie preparatu Weizmannia faecalis DSM 32016 jako dodatku paszowego do stosowania w paszach i wodzie do pojenia dla wszystkich gatunków drobiu odchowywanego na nioski lub w celach hodowlanych oraz do stosowania w wodzie do pojenia dla wszystkich gatunków drobiu rzeźnego, ptaków ozdobnych oraz ssących i odstawionych prosiąt świniowatych (posiadacz zezwolenia: Biochem Zusatzstoffe Handels- und Produktionsges. mbH), a także zmieniające rozporządzenie wykonawcze (UE) 2020/1755 w odniesieniu do warunków zezwolenia na stosowanie tego preparatu 
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