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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2022/703
2022 m. geguzés 5 d.

dél leidimo naudoti Bacillus velezensis DSM 15544 preparata kaip nujunkyty parseliy pasary prieda

atnaujinimo, leidimo naudoti $j preparata kaip visy rissiy ir kategorijy pauksciy lesaly prieda, kuriuo

i§ dalies keiciamas Igyvendinimo reglamentas (ES) 2016/897, Igyvendinimo reglamentas (ES)

2017/2312 ir Igyvendinimo reglamentas (ES) 2018/1081 ir panaikinamas Reglamentas (ES)

Nr. 333/2010, Reglamentas (ES) Nr. 184/2011 ir Igyvendinimo reglamentas (ES) 2019/893 (leidimo

turétoja — bendrové ,,Asahi Biocycle Co. Ltd.“, kuriai Sgjungoje atstovauja ,,Pen & Tec Consulting S.
LU

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyvany mityboje ('), ypac j jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1)  Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas tokio
leidimo suteikimo ir atnaujinimo pagrindas bei tvarka;

(2)  Komisijos reglamentu (ES) Nr. 333/2010 (?) Bacillus velezensis DSM 15544 preparatg, anksciau taksonomiskai
identifikuota kaip Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544), leista 10 mety naudoti kaip nujunkyty parseliy pasary
prieda, Komisijos reglamentu (ES) Nr. 184/2011 (}) — kaip dedekliniy vistaiciy, kalakuty, retesniy rasiy pauksciy ir
kity dekoratyviniy ir medziojamyjy pauksciy lesaly prieda, Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) 2016/897 (*) —
kaip visty dedekliy ir dekoratyviniy Zuvy pasary prieds, Komisijos ijgyvendinimo reglamentu (ES) 2017/2312 () -
kaip parsavedziy, Zindomy parseliy ir Suny pasary prieds, Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) 2018/1081 (°) —
kaip penimyjy kiauliy pasary prieda ir Komisijos igyvendinimo reglamentu (ES) 2019/893 () — kaip mésiniy
vis¢iuky lesaly prieds;

() OLL268,200310 18, p.29.

() 2010 m. balandzio 22 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 333/2010 dél leidimo naudoti Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) pagal
nauja paskirtj kaip atjunkyty parSeliy pasary prieda (leidimo turétojas — Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, kuriam Europos Sajungoje
atstovauja Pen & Tec Consulting S.L.U.) (OLL 102, 2010 4 23, p. 19).

() 2011 m. vasario 25 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 184/2011 dél leidimo naudoti Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) pagal nauja
paskirt] kaip pakaitiniy vistaiciy, kalakuty, smulkiyjy pauksciy ir kity dekoratyviniy ir medZziojamyjy pauksciy lesaly prieda (leidimo
turétojas — Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, kuriam Europos Sajungoje atstovauja Pen & Tec Consulting S.L.U.) (OLL 53, 2011 2 26, p. 33).

(*) 2016 m. birzelio 8 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2016/897 dél leidimo naudoti Bacillus subtilis (C-3102) (DSM 15544)
kaip visty dedekliy ir dekoratyviniy Zuvy pasaro prieds (leidimo turétojas — Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, kuriam Europos Sajungoje
atstovauja Pen & Tec Consulting S.L.U.) ir kuriuo i§ dalies kei¢iamos reglamenty (EB) Nr. 14442006, (ES) Nr. 333/2010 ir (ES)
Nr. 184/2011 nuostatos dél leidimo turétojo (OLL 152, 2016 6 9, p. 7).

() 2017 m. gruodzio 13 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2312 dél leidimo naudoti Bacillus subtilis C-3102 (DSM
15544) preparata pagal nauja paskirtj — kaip parSavedziy, Zindomy parseliy ir Suny pasaro prieda (leidimo turétojas — Asahi Calpis
Wellness Co. Ltd, kuriam Europos Sajungoje atstovauja Pen & Tec Consulting S.L.U.) (OLL 331, 2017 12 14, p. 41).

() 2018 m. liepos 30 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2018/1081 dél leidimo naudoti Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)
preparatg kaip penimyjy kiauliy pasary prieda (leidimo turétojas — Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, kuriam Europos Sajungoje atstovauja
Pen & Tec Consulting S.L.U.) (OLL 194, 2018 7 31, p. 17).

() 2019 m. geguzés 28 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2019/893 dél leidimo naudoti Bacillus subtilis DSM 15544 kaip
mésiniy vis¢iuky pasary prieda atnaujinimo, kuriuo panaikinamas Reglamentas (EB) Nr. 1444/2006 (leidimo turétojas —Asahi Calpis
Wellness Co. Ltd, kuriam Europos Sajungoje atstovauja Pen & Tec Consulting S.L.U.) (OL L 142, 2019 5 29, p. 60).
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(3)  leidimas naudoti Bacillus velezensis DSM 15544 preparata kaip dedekliniy viStaiciy, kalakuty, retesniy risiy pauksciy
ir kity dekoratyviniy ir medziojamuyjy pauks¢iy lesaly prieda nustojo galioti 2021 m. kovo 18 d.;

(4)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 13 straipsnio 3 dalj ir 14 straipsnio 1 dalj kartu su to reglamento 7 straipsniu
buvo pateikti du praSymai atnaujinti leidima naudoti Bacillus velezensis DSM 15544 preparata kaip nujunkyty
parSeliy pasary prieds, suteikti nauja leidimg naudoti §j preparata kaip dedekliniy vistaiciy ir veislei auginamy
vis¢iuky, auginti skirty, penimy, veisliniy ir dedekliniy kalakuty, retesniy roisiy naminiy pauksciy ir visy kity rasiy
auginti skirty, mésiniy, dedekliniy ir veisliniy pauks¢iy lesaly prieda, skirting prie priedy kategorijos ,zootechniniai
priedai®, ir pakeisti leidimo salygas. Pakeitimas susijes su priedo pavadinimo pakeitimu. Kartu su prasymu buvo
pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal to reglamento 7 straipsnio 3 dalj, 13 straipsnio 3 dalj
ir 14 straipsnio 2 dalj;

(5)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2020 m. rugséjo 30 d. (}) ir 2021 m. rugséjo 29 d. (°) nuomonése
padaré i§vada, kad pareiskéja pateiké duomeny, kuriais jrodoma, kad Bacillus velezensis DSM 15544 preparatas
siilomomis naudojimo sglygomis atitinka galiojancias leidimo suteikimo sglygas. Tarnyba padaré i§vada, kad
Bacillus velezensis DSM 15544 preparatas nedaro nepageidaujamo poveikio gyviiny sveikatai, vartotojy saugai ar
aplinkai. Ji taip pat padaré i§vadg, kad preparatas nedirgina odos ir (arba) akiy ir nejautrina odos, taciau turéty bati
laikomas kvépavimo takus jautrinancia medZiaga. Todél Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy apsaugos
priemoniy, kad bity i$vengta nepageidaujamo poveikio Zmoniy, visy pirma priedo naudotojy, sveikatai. Tarnyba
taip pat padaré iSvada, kad priedui turéty bati skirtas taksonominis pavadinimas Bacillus velezensis DSM 15544 ir
kad preparatas gali biti veiksmingas kaip pasary zootechninis priedas. Tarnyba nemano, kad reikia nustatyti
konkrecius stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus. Be to, Tarnyba patvirtino pasary priedo pasaruose analizés
metody taikymo ataskaita, kurig pateiké Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 jsteigta etaloniné laboratorija;

(6) 2020 m. gruodzio 2 d. pareiskéja, kuriai Sgjungoje atstovauja bendrové ,Pen & Tec Consulting S.L.U.“ pagal
Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 13 straipsnio 3 dalj pateiké atitinkamus patvirtinamuosius duomenis dél leidimo
turétojos pavadinimo pakeitimo. Pareiskéja teigé, kad dabartinis bendrovés, leidimo turétojos, pavadinimas
pakeistas i ,, Asahi Biocycle Co. Ltd.*

(7)  pasidlytasis leidimo salygy pakeitimas yra tik administracinio pobtdzio, todél néra bitinybés i§ naujo vertinti
atitinkamo pasary priedo. Tarnyba buvo informuota apie prasyma;

(8)  todél Igyvendinimo reglamentas (ES) 2016/897, Igyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2312 ir [gyvendinimo
reglamentas (ES) 2018/1081 turéty biti atitinkamai i3 dalies pakeisti;

(9)  Bacillus velezensis DSM 15544 preparato vertinimas rodo, kad Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje
nustatytos leidimy suteikimo salygos yra jvykdytos. Taigi, kaip nurodyta Sio reglamento priede, turéty biti
atnaujintas leidimas naudoti minétg prieda;

(10)  dél leidimo naudoti Bacillus velezensis DSM 15544 preparatg kaip pasary priedg atnaujinimo pagal Sio reglamento
priede nustatytas salygas, Reglamentas (ES) Nr. 333/2010 ir Reglamentas (ES) Nr. 184/2011 turéty biti panaikinti;

(11) kadangi saugos sumetimais nebitina neatidéliotinai taikyti Bacillus velezensis DSM 15544 preparato leidimo salygy
pakeitimy, tikslinga nustatyti pereinamajj laikotarpj, per kurj suinteresuotieji subjektai galéty pasirengti laikytis
naujy su leidimo atnaujinimu susijusiy reikalavimy;

(12) $iame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,

() EFSA Journal 2020;18(11):6283.
(°) EFSA Journal 2021;19(10):6903.
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PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Leidimo atnaujinimas

Leidimas naudoti priede nurodyta preparata, priklausantj priedy kategorijai ,zootechniniai priedai® ir funkcinei grupei
L,Zarnyno floros stabilizatoriai“, atnaujinamas $io reglamento priede nustatytomis salygomis.

2 straipsnis
Igyvendinimo reglamento (ES) 2016/897 pakeitimai

Igyvendinimo reglamentas (ES) 2016/897 i§ dalies kei¢iamas taip:

1. pavadinime ZodzZiai ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd“ pakei¢iami Zodziais ,Asahi Biocycle Co. Ltd.“, o Zodziai ,Bacillus
subtilis C-3102 (DSM 15544)“ pakei¢iami zodZiais ,Bacillus velezensis DSM 15544

2. priedo antroje skiltyje ,Leidimo turétojo pavadinimas“ ZodZziai ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd“ pakei¢iami ZodZiais
»Asahi Biocycle Co. Ltd.;

3. priedo trecioje skiltyje ,Priedas” ZodZiai ,Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)“ pakei¢iami ZodZiais ,Bacillus velezensis
DSM 15544%

4. priedo ketvirtoje skiltyje ,Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, analizés metodas” ZodzZiai , Bacillus subtilis C-3102 (DSM
15544)" pakei¢iami zodZiais ,Bacillus velezensis DSM 15544

“

5. priedo penktoje skiltyje ,Gyviino rsis arba kategorija“ ZodZiai ,Vistos dedeklés” isbraukiami;

6. septintoje skiltyje ,Maziausias kiekis“,3 x 10** isbraukiama.

3 straipsnis

Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2312 pakeitimai

Jgyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2312 i§ dalies kei¢iamas taip:

1. pavadinime ZodZiai ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd“ pakei¢iami ZodZiais ,Asahi Biocycle Co. Ltd.“, o ZodZiai ,Bacillus
subtilis C-3102 (DSM 15544)“ pakeiciami ZodZiais ,Bacillus velezensis DSM 15544

2. konstatuojamosiose dalyse Zodziai ,Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)“ pakeiciami ZodZiais ,Bacillus velezensis DSM
155445

3. priedo antroje skiltyje ,Leidimo turétojo pavadinimas“ ZodZiai ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd“ pakei¢iami ZodZiais
»Asahi Biocycle Co. Ltd.;

4. priedo trecioje skiltyje ,Priedas“ Zodziai ,Bacillus subtilis DSM 15544“ pakei¢iami zodZiais ,Bacillus velezensis DSM
155445

5. priedo ketvirtoje skiltyje ,Sudétis, cheminé formulé, apraymas, analizés metodas®, skilties dalyse ,Priedo sudétis” ir
,Veikliosios medZziagos apibuidinimas“ ZodZiai ,Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)“ pakeiCiami Zodziais ,Bacillus
velezensis DSM 15544

4 straipsnis

Igyvendinimo reglamento (ES) 2018/1081 pakeitimai

Igyvendinimo reglamentas (ES) 2018/1081 i§ dalies kei¢iamas taip:

1. pavadinime ZodZiai ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd“ pakei¢iami ZodZiais ,Asahi Biocycle Co. Ltd.“, o ZodZiai ,Bacillus
subtilis C-3102 (DSM 15544)“ pakei¢iami ZodZiais ,Bacillus velezensis DSM 15544
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2. konstatuojamosiose dalyse Zodziai ,Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)“ pakei¢iami ZodZiais ,Bacillus velezensis DSM
155445

3. priedo antroje skiltyje ,Leidimo turétojo pavadinimas“ ZodZiai ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd“ pakei¢iami Zodziais
,Asahi Biocycle Co. Ltd.

4. priedo trecioje skiltyje ,Priedas” zodziai ,Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)" pakei¢iami zodziais ,Bacillus velezensis
DSM 15544%

5. priedo ketvirtoje skiltyje ,Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, analizés metodas® ZodZiai , Bacillus subtilis C-3102 (DSM
15544)" pakeic¢iami zodZiais ,Bacillus velezensis DSM 15544,

5 straipsnis
Pereinamasis laikotarpis

1.  Sio reglamento priede, Igyvendinimo reglamente (ES) 2016/897, Igyvendinimo reglamente (ES) 2017/2312,
Igyvendinimo reglamente (ES) 2018/1081 ir Igyvendinimo reglamente (ES) 2019/893 nurodytg prieda ir premiksus, kuriy
sudétyje jo yra, kurie buvo pagaminti ir pazenklinti iki 2022 m. lapkri¢io 26 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2022 m.
geguzés 26 d., galima toliau tiekti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos.

2. Maistiniams gyviinams skirtus kombinuotuosius paSarus ir paSarines Zzaliavas, kuriy sudétyje yra Sio reglamento
priede, Igyvendinimo reglamente (ES) 2016/897, Igyvendinimo reglamente (ES) 2017/2312, Igyvendinimo reglamente (ES)
2018/1081 ir Igyvendinimo reglamente (ES) 2019/893 nurodyto priedo, kurie buvo pagaminti ir pazenklinti iki 2023 m.
geguzés 26 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2022 m. geguzés 26 d., galima toliau tiekti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs
turimos atsargos.

3. Nemaistiniams gyviinams skirtus kombinuotuosius pasarus ir pasarines Zaliavas, kuriy sudétyje yra $io reglamento
priede, Igyvendinimo reglamente (ES) 2016/897 ir Igyvendinimo reglamente (ES) 2017/2312 nurodyto priedo, kurie buvo
pagaminti ir paZenklinti iki 2024 m. geguzés 26 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2022 m. geguzés 26 d., galima toliau tiekti
rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos.

6 straipsnis

Panaikinimas

Reglamentas (ES) Nr. 333/2010, Reglamentas (ES) Nr. 184/2011 ir Igyvendinimo reglamentas (ES) 2019/893 panaikinami.

7 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2022 m. geguzés 5 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS
Maziausias | Didziau-

Priedo s kiekis | sias kiekis i
identifika- | Leidimo turétojo Prieda Sudétis, cheminé formulé, Gyvino riisis Dusiiz;au— Kitos nuostatos ];:ﬂil.%oo
vimo pavadinimas fedas apraSymas, analizés metodas arba kategorija as KSV kilograme gatoyt
numeris AMZIUS | vicavercio pasaro, kurio terminas

drégnis yra 12 %
Kategorija: zootechniniai priedai. Funkciné grupé: Zarnyno floros stabilizatoriai
4b1820 |bendrové Bacillus Priedo sudétis Nujunkyti - 3 x 108 - . Priedo ir premiksy naudojimo taisyklése| 2032 m.
,AsahiBiocycle | velezensis Bacillus velezensis DSM 15544 | par3eliai nurodyti laikymo sglygas ir stabiluma ter- | geguzés 26 d.
Co.Ltd.", kuriai | DSM 15544 | preparatas, kurio sudétyjeyrane| 3x10° miskai apdorojant.
Sajungoje maziau kaip 1 x 10'°KSV/g Visy rtisiy ir
atstovauja ,Pen . . kategovr.l].q . Gali bati naudojamas pasaruose, kuriy
& Tec Kieto pavidalo pauksciai sudétyje yra leidZiamy kokcidiostaty, visy

Consulting S.L.
U

Veikliosios medZiagos apibaidinimas
Bacillus velezensis DSM 15544
gyvybingos sporos

Analizés metodas (")
Apskaiciavimas: paskleidimo
leksteléje metodas naudojant
triptono sojos agara (EN 15784).

Identifikavimas: impulsiné lauko
geliy elektroforezé (PFGE).

radiy ir kategorijy pauksciams.

. Priedo ir premiksy naudotojams pasary

tkio subjektai nustato darbo procediras
ir organizacines priemones, kad bity i3-
vengta galimos su jy naudojimu susijusios
rizikos. Jei $ios rizikos $iomis procediro-
mis ir priemonémis i§vengti arba suma-
zinti iki minimumo nejmanoma, priedas
ir premiksai turi baiti naudojami dévint
asmenines apsaugos priemones, jskaitant
akiy ir kvépavimo taky apsaugos priemo-
nes.

(") I8samy analizés metody aprasyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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