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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/2662
z dnia 29 listopada 2023 r.

zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/447 w odniesieniu do warunkow zezwolenia
na stosowanie preparatu Bacillus subtilis (DSM 5750) i Bacillus licheniformis (DSM 5749) u indykéw
rzeznych (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 szczeg6lnosci jego 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 sposéb uzasadniania i procedury przyznawania oraz zmiany takich zezwolen.

(2)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2017/447 (%) zezwolono na stosowanie preparatu Bacillus subtilis
(DSM 5750) i Bacillus licheniformis (DSM 5749) jako dodatku paszowego dla loch, prosiat odsadzonych od maciory,
tucznikéw, cielat do dalszego chowu i indykéw rzeznych przez okres 10 lat.

(3)  Zgodnie z art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w dniu 19 kwietnia 2018 r. zlozono wniosek o zmiang
warunkéw zezwolenia na stosowanie preparatu Bacillus subtilis (DSM 5750) i Bacillus licheniformis (DSM 5749)
w odniesieniu do indykéw rzeznych. Wniosek ten dotyczy kompatybilnosci stosowania tego preparatu z kwasem
mréwkowym stosowanym jako konserwant i z pewna liczba kokcydiostatykéw; dolaczono do niego istotne dane
na poparcie wniosku o zmiang.

(4)  Wopinii z dnia 15 maja 2019 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze propono-
wana zmiana warunkéw zezwolenia na stosowanie preparatu Bacillus subtilis (DSM 57 50) i Bacillus licheniformis (DSM
5749) nie powoduje zmiany wyciagnietych wcze$niej wnioskéw dotyczacych bezpieczeristwa dodatku. Urzad
stwierdzil réwniez, ze wnioski dotyczace kompatybilnosci dodatku z pewna liczbg kokcydiostatykéw i kwasem
mréwkowym stosowanym jako konserwant, wyciagniete w odniesieniu do kurczat rzeznych i zawarte w opiniach
z 22 pazdziernika 2008 r. () i z 6 stycznia 2011 r. (’), maja zastosowanie réwniez do indykow rzeznych, pod
warunkiem ze maksymalne dopuszczalne st¢zenia kokcydiostatykéw semduramycyna, maduramycyna amonu i sél
sodowa lasalocidu oraz kwasu mréwkowego stosowanego jako konserwant (jezeli okreslono takie maksymalne
dopuszczalne stezenia) sa réwne stezeniom dla kurczat rzeznych lub od nich nizsze. Ponadto Urzad stwierdzil, ze
stosowanie preparatu Bacillus subtilis (DSM 5750) i Bacillus licheniformis (DSM 5749) jest réwniez kompatybilne
z kokcydiostatykami diklazuril i s61 sodowa monenzyny. Na podstawie dostepnych danych Urzad nie mégt wyciag-
na¢ zadnych wnioskéw dotyczacych kompatybilnosci stosowania tego preparatu z kokcydiostatykiem chlorowodo-
rek robenidyny, ani, w zwigzku z brakiem danych — z kokcydiostatykiem halofuginon.

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

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017447 z dnia 14 marca 2017 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Bacillus
subtilis (DSM 5750) i Bacillus licheniformis (DSM 5749) jako dodatku paszowego dla loch, prosiat odsadzonych od maciory, tucznikéw,
cielat do dalszego chowu i indykéw rzeZnych oraz zmieniajace rozporzadzenia (WE) nr 1453/2004, (WE) nr 2148/2004 i (WE)
nr 600/2005 (posiadacz zezwolenia Chr. Hansen A[S) (Dz.U. L 69 z 15.3.2017, s. 18).

() Dziennik EFSA 2019;17(6):5726.

() Dziennik EFSA (2008) 841, 1-7.

() Dziennik EFSA 2011;9(1):1953.
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(50  Zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2023/1172 (%) zezwala si¢ na stosowanie kokcydiostatyku
sol sodowa lasalocidu u kurczat rzeznych, przy czym maksymalna zawarto$¢ substancji czynnej/kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej o wilgotnosci 12 % wynosi 90 mg. Aby w pelni uwzgledni¢ wnioski zawarte w opinii
Urzedu z dnia 15 maja 2019 r., nalezy zatem zezwoli¢ na jednoczesne stosowanie u indykéw rzeznych preparatu
Bacillus subtilis (DSM 5750) i Bacillus licheniformis (DSM 5749) oraz soli sodowej lasalocidu wylacznie w przypadku,
gdy maksymalna zawarto$c soli sodowej lasalocidu wynosi 90 mg substancji czynnej/kg mieszanki paszowej petno-
porcjowej o wilgotnosci 12 %.

(6) W zwigzku z powyzszym Komisja uwaza, Ze zezwolenie na stosowanie preparatu Bacillus subtilis (DSM 5750) i Bacil-
lus licheniformis (DSM 5749) nadal spelnia warunki przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003,
nawet w przypadku zmiany warunkéw dotyczacych indykéw rzeznych, pod warunkiem wyszczegdlnienia kompaty-
bilnosci stosowania tego preparatu z kwasem mréwkowym oraz z kokcydiostatykami semduramycyna, maduramy-
cyna amonu, diklazuril, s61 sodowa monenzyny i sl sodowa lasalocidu o maksymalnej zawartosci soli sodowej lasa-
locidu wynoszacej 90 mglkg mieszanki paszowej pelnoporcjowej o wilgotnosci 12 %, jezeli zostaly one
dopuszczone jako dodatki paszowe dla tych samych gatunkéw i kategorii zwierzat. Nalezy zatem odpowiednio
zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/447.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2017447

W kolumnie ,Inne przepisy” w zalgczniku do rozporzgdzenia wykonawczego (UE) 2017447 dodaje si¢ nastgpujacy prze-

pis:

,6. Dodatek ten moze by¢ stosowany u indykéw rzeznych w mieszankach paszowych zawierajacych kwas mréwkowy lub
zawierajacych nastepujace kokcydiostatyki, jezeli zostaly one dopuszczone jako dodatki paszowe dla tego samego
gatunku i tej samej kategorii zwierzat: semduramycyna, maduramycyna amonu, diklazuril, s61 sodowa monenzyny
i s6l sodowa lasalocidu o maksymalnej zawartosci soli sodowej lasalocidu wynoszacej 90 mg/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci 12 %.”

Artykut 2
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 29 listopada 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

(®) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2023/1172 z dnia 15 czerwca 2023 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu soli
sodowej lasalocidu A (Avatec 150 G) jako dodatku paszowego dla kurczat rzeznych, odmowy udzielenia zezwolenia na stosowanie
preparatu soli sodowej lasalocidu A (Avatec 150 G) jako dodatku paszowego dla kurczat odchowywanych na kury nioski, wycofania
z obrotu preparatu soli sodowej lasalocidu A (Avatec 15 % cc) jako dodatku paszowego dla kurczat rzeZnych i kurczat odchowywa-
nych na kury nioski oraz uchylenia rozporzadzenia (WE) nr 1455/2004 i rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/932 (posiadacz
zezwolenia: Zoetis Belgium S.A.) (Dz.U.L 155z 16.6.2023, s. 22).
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