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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2023/366
2023 m. vasario 16 d.

dél leidimo naudoti Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 preparatg kaip mésiniy vis¢iuky, dedekliniy

viStai¢iy ir retesniy rusiy naminiy paukséiy, iSskyrus dedeklinius paukscius, lesaly prieda

atnaujinimo ir dél leidimo jj naudoti kaip dekoratyviniy pauks¢iy lesaly prieda suteikimo, kuriuo i§

dalies keitiamas Igyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 306/2013, Igyvendinimo reglamentas

(ES) Nr. 787/2013, Igyvendinimo reglamentas (ES) 2015/1020, Igyvendinimo reglamentas

(ES) 2017/2276 ir panaikinamas Reglamentas (ES) Nr. 107/2010 ir Igyvendinimo reglamentas
(ES) Nr. 885/2011 (leidimo turétoja — bendrové ,.Kemin Europa N.V.“)

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviiny mityboje ('), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj ir 13 straipsnio 3 dalj,

kadangi:

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

(2)  Komisijos reglamentu (ES) Nr. 107/2010 (3 Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 preparata, anks¢iau taksonomiskai
identifikuota kaip Bacillus subtilis ATCC PTA-6737, leista 10 mety naudoti kaip mésiniy vis¢iuky lesaly prieda,
Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) Nr. 885/2011 (}) — kaip dedekliniy vistai¢iy, mésiniy anciy, putpeliy,
fazany, kurapky, perliniy visty, karveliy, mésiniy Zgsy ir struciy lesaly prieda, Komisijos jgyvendinimo reglamentu
(ES) Nr. 306/2013 () — kaip nujunkyty parseliy ir nujunkyty kiauliniy Seimos gyviiny, iskyrus namines kiaules Sus
scrofa domesticus, pasary prieds, Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) Nr. 787/2013 (°) — kaip penimy kalakuty ir
veislei auginamy kalakuty lesaly prieds, Komisijos igyvendinimo reglamentu (ES) 2015/1020 (%) — kaip visty
dedekliy ir retesniy riiSiy dedekliniy naminiy pauk$¢iy lesaly prieda ir Komisijos igyvendinimo reglamentu
(ES) 2017/2276 () - kaip parSavedziy pasary prieda;

(3)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 14 straipsnio 1 dalj buvo pateiktas praSymas atnaujinti leidima naudoti
Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 preparatg kaip mésiniy vis¢iuky, dedekliniy viStai¢iy ir retesniy ri§iy naminiy
pauks¢iy, i$skyrus dedeklinius paukscius, lesaly prieds ir pakeisti preparato sudétyje esancios veikliosios medziagos
minimalig koncentracijg. Pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnj buvo pateiktas dar vienas prasymas leisti
ta preparata naudoti pagal nauja paskirtj — kaip dekoratyviniy, sportiniy ir medziojamyjy pauks¢iy lesaly prieda.

() OLL268,200310 18, p.29.

(* 2010 m. vasario 8 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 107/2010 dél leidimo Bacillus subtilis ATCC PTA-6737 naudoti kaip mésiniy
vis¢iuky pasary prieda (leidimo turétojas —,,Kemin Europa N.V.“) (OL L 36, 2010 2 9, p. 1).

() 2011 m. rugséjo 5 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 885/2011 de¢l leidimo Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) naudoti
kaip pasary prieda vis¢iukams, i kuriy auginamos dedeklés, mésinéms antims, putpeléms, fazanams, kurapkoms, perlinéms vistoms,
karveliams, mésinéms Zasims ir struciams (leidimo turétojas ,Kemin Europa N.V.“) (OL L 229, 2011 9 6, p. 3).

(*) 2013 m. balandzio 2 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 306/2013 dél leidimo naudoti preparata Bacillus subtilis (ATCC
PTA-6737) nujunkytiems parSeliams ir nujunkytiems kiauliniy $eimos gyviinams, iSskyrus Sus scrofa domesticus (leidimo turétojas —
,Kemin Europa N.V.) (OLL 91, 2013 4 3, p. 5).

() 2013 m. rugpjacio 16 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 7872013 dél leidimo naudoti preparata Bacillus subtilis (ATCC
PTA-6737) kaip mésiniy kalakuty ir veislei auginamy kalakuty paary priedg (leidimo turétojas ,Kemin Europa N.V.“) (OL L 220,
2013 8 17, p. 15).

() 2015 m. birzelio 29 d. Komisijos igyvendinimo reglamentas (ES) 2015/1020 dél leidimo naudoti bakterijy Bacillus subtilis (ATCC PTA-
6737) preparatg kaip visty dedekliy ir retesniy raisiy dedekliniy naminiy pauksciy pasaro prieda (leidimo turétojas ,Kemin Europa N.
V) (OLL 163, 2015 6 30, p. 22).

() 2017 m. gruodzio 8 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 20172276 dél leidimo naudoti Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)
preparatg pagal nauja paskirtj — kaip parSavedziy paSaro prieda (leidimo turétojas ,Kemin Europa N.V.“) (OL L 326, 2017 12 9, p. 50).
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Siuose prasymuose buvo prasoma §j prieda priskirti prie priedy kategorijos ,zootechniniai priedai ir funkcinés
grupés ,zarnyno floros stabilizatoriai, o kartu su pragymais buvo pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy
reikalaujama atitinkamai pagal to reglamento 14 straipsnio 2 dalj ir 7 straipsnio 3 dalj;

(4)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 13 straipsnio 3 dalj buvo pateiktas prasymas pakeisti leidimo naudoti Bacillus
subtilis ATCC PTA-6737 preparaty salygas, nustatytas lgyvendinimo reglamente (ES) Nr. 306/2013, Igyvendinimo
reglamente (ES) Nr. 787/2013, Igyvendinimo reglamente (ES) 2015/1020 ir Igyvendinimo reglamente (ES)
2017/2276, t. y. pakeisti priedo pavadinima i8Bacillus subtilis ATCC PTA-6737 i Bacillus velezensis ATCC PTA-6737,
kiek tai susij¢ su padermés taksonomija. Kartu su prasymu buvo pateikti atitinkami praSyma pakeisti leidimo
salygas pagrindZiantys duomenys, kaip reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 13 straipsnio 3 dalj;

(5)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2020 m. rugséjo 30 d. nuomonéje (*) padaré iSvads, kad
pareiskéjas pateiké jrodymuy, i$ kuriy matyti, kad Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 preparatas tebéra saugus
mésiniams vi§¢iukams, dedeklinéms vitaitéms ir retesniy rGi$iy naminiams pauks$¢iams (i$skyrus dedeklinius
paukscius) (), vartotojams ir aplinkai, visy pirma atsizvelgiant | preparato sudétyje esancios veikliosios medziagos
minimalios koncentracijos pakeitima. Ji taip pat padaré iSvadg, kad preparatas nedirgina odos ir akiy ir néra oda
jautrinanti medziaga. Be to, Tarnyba padaré i$vada, kad preparatas gali bati veiksmingas kaip dekoratyviniy,
sportiniy ir medziojamyjy pauks¢iy lesaly zootechninis priedas. Tarnyba nemano, kad reikia nustatyti konkrecius
stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus;

(6) 2022 m. kovo 23 d. nuomonéje (*°) Tarnyba padaré i§vadg, kad priedui turéty bati skirtas taksonominis pavadinimas
Bacillus velezensis ATCC PTA-6737. Ji taip pat padaré i$vada, kad priedas nedirgina odos ar akiy ir nejautrina odos,
taciau turéty bati laikomas kvépavimo takus jautrinancia medziaga;

(7)  pagal Komisijos reglamento (EB) Nr. 378/2005 (') 5 straipsnio 4 dalies a, b ir ¢ punktus Reglamentu (EB)
Nr. 1831/2003 jsteigta etaloniné laboratorija lalke51 nuomongs, kad ankstesniame vertinime padarytos isvados ir
rekomendacijos taikytinos dabartiniams praéymams;

(8)  Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 preparato vertinimas rodo, kad Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje
nustatytos leidimy suteikimo salygos yra jvykdytos. Mésinés antys, putpelés, fazanai, kurapkos, perlinés vistos,
karveliai, mésinés Zasys ir stru¢iai, medZiojamieji ir sportiniai pauksciai turéty biti laikomi retesniy riisiy naminiais
pauksciais ir turéty bati jtraukti i atnaujinto leidimo taikymo sritj. Todél leidimas naudoti tg prieda kaip mésiniy
vis¢iuky, dedekliniy vistai¢iy ir retesniy rtsiy naminiy pauksciy, i§skyrus dedeklinius paukscius, lesaly priedg turéty
biti atnaujintas, taip pat turéty bati leista jj naudoti kaip dekoratyviniy pauksciy lesaly prieds;

(9)  Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy apsaugos priemoniy, kad biity i§vengta nepageidaujamo poveikio
Zmoniy, ypa¢ priedo naudotojy, sveikatai. Tos apsaugos priemonés turéty atitikti Sajungos teisés aktus dél
darbuotojy saugos reikalavimy;

(10) priedui turéty bati skirtas taksonominis pavadinimas Bacillus velezensis ATCC PTA-6737, o Igyvendinimo
reglamentas (ES) Nr. 306/2013, Igyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 787/2013, Igyvendinimo reglamentas (ES)
2015/1020 ir Igyvendinimo reglamentas (ES) 20172276 turéty biiti atitinkamai i3 dalies pakeisti;

8

() EFSA Journal 2020;18(11):6280.

(’) Meésiniai vis¢iukai, dedeklinés vistaités ir retesniy risiy naminiai pauksciai (iSskyrus dedeklinius paukscius).

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

(") 2005 m. kovo 4 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 378/2005 dél i§samiy Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 jgyvendinimo taisykliy, nustatanciy Bendrijos etaloninés laboratorijos pareigas ir uzduotis, susijusias su praymais
pasary priedy leidimams gauti (OL L 59, 2005 3 5, p. 8).
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(11) dél leidimo naudoti Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 preparatg kaip lesaly prieda atnaujinimo Reglamentas
(ES) Nr. 107/2010 ir Igyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 885/2011 turéty biiti panaikinti;

(12) kadangi saugos sumetimais nebatina neatidéliotinai taikyti Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 preparato leidimo
salygy pakeitimy, tikslinga nustatyti pereinamajj laikotarpj, per kurj suinteresuotieji subjektai galéty pasirengti
laikytis naujy su leidimo atnaujinimu ir priedo pavadinimo pakeitimu susijusiy reikalavimy;

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

PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Leidimo atnaujinimas

Leidimas naudoti priede nurodyta preparata, priklausantj priedy kategorijai ,zootechniniai priedai® ir funkcinei grupei
,zarnyno floros stabilizatoriai, kaip mésiniy vis¢iuky, dedekliniy vistaiCiy ir retesniy rasiy naminiy pauksciy, i$skyrus
dedeklinius paukscius, lesaly priedg atnaujinamas tame priede nustatytomis sglygomis.

2 straipsnis
Leidimas

Priede nurodyta preparatg, priklausantj priedy kategorijai ,zootechniniai priedai® ir funkcinei grupei ,Zarnyno floros
stabilizatoriai“, leidZiama naudoti kaip dekoratyviniy pauks¢iy lesaly prieda $io reglamento priede nustatytomis salygomis.

3 straipsnis
Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 306/2013 pakeitimai

Igyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 306/2013 i§ dalies kei¢iamas taip:
1) pavadinime ZodZiai ,Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)“ pakei¢iami zodZiais ,Bacillus velezensis ATCC PTA-6737%

2) priedo trecioje skiltyje ,Priedas” Zodziai ,Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)" pakei¢iami ZodzZiais ,Bacillus velezensis ATCC
PTA-6737%

3) priedo ketvirtoje skiltyje ,Sudétis, cheminé formulé, apraymas, analizés metodas“ zZodziai ,Bacillus subtilis (ATCC PTA-
6737)" pakeic¢iami Zodziais ,Bacillus velezensis ATCC PTA-6737*.

4 straipsnis

Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 787/2013 pakeitimai

Igyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 787/2013 i§ dalies kei¢iamas taip:
1) pavadinime ZodZiai ,Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)“ pakeitiami zodzZiais ,Bacillus velezensis ATCC PTA-6737

2) priedo trecioje skiltyje ,Priedas” Zodziai ,Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)" pakeitiami ZodZiais ,Bacillus velezensis ATCC
PTA-6737%

3) priedo ketvirtoje skiltyje ,Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, analizés metodas“ ZodzZiai ,Bacillus subtilis (ATCC PTA-
6737)“ pakei¢iami zodziais ,Bacillus velezensis ATCC PTA-6737%.
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5 straipsnis
Igyvendinimo reglamento (ES) 2015/1020 pakeitimai

Igyvendinimo reglamentas (ES) 2015/1020 i§ dalies kei¢iamas taip:
1) pavadinime ZodzZiai ,Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)“ pakei¢iami zodZiais ,Bacillus velezensis ATCC PTA-6737%

2) priedo trecioje skiltyje ,Priedas ZodzZiai ,Bacillus subtilis ATCC PTA-6737“ pakei¢iami zodzZiais ,Bacillus velezensis ATCC
PTA-6737%

3) priedo ketvirtoje skiltyje ,Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, analizés metodas” zZodzZiai ,Bacillus subtilis (ATCC PTA-
6737)" pakei¢iami zodziais ,Bacillus velezensis ATCC PTA-6737*.

6 straipsnis
Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2276 pakeitimai
Igyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2276 i§ dalies kei¢iamas taip:
1)  pavadinime ZodzZiai ,Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)“ pakei¢iami ZodZiais ,Bacillus velezensis ATCC PTA-6737%

2)  priedo trecioje skiltyje ,Priedas* Zodziai ,Bacillus subtilis ATCC PTA-6737“ pakei¢iami Zodziais ,Bacillus velezensis
ATCC PTA-6737%

3)  priedo ketvirtoje skiltyje ,Sudétis, cheminé formulé, apraymas, analizés metodas“ Zodziai ,Bacillus subtilis (ATCC
PTA-6737)" pakei¢iami ZodzZiais ,Bacillus velezensis ATCC PTA-6737*.

7 straipsnis
Panaikinimas

Reglamentas (ES) Nr. 107/2010 ir [gyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 885/2011 panaikinami.

8 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio priemonés

1.  Priede, taip pat Igyvendinimo reglamente (ES) Nr. 306/2013, Igyvendinimo reglamente (ES) Nr. 787/2013,
Igyvendinimo reglamente (ES) 2015/1020 ir Igyvendinimo reglamente (ES) 2017/2276 nurodyta preparata ir premiksus,
kuriy sudétyje jo yra, kurie buvo pagaminti ir paZenklinti iki 2023 m. rugséjo 9 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2023 m.
kovo 9 d., galima toliau tiekti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos.

2. Maistiniams gyviinams skirtus kombinuotuosius pasarus ir pasarines Zaliavas, kuriy sudétyje yra priede nurodyto
preparato, kurie buvo pagaminti ir paZenklinti iki 2024 m. kovo 9 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2023 m. kovo 9 d.,
galima toliau tiekti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos.

9 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
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Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2023 m. vasario 16 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS
Maziau- | Did-
Pried Leidi Did sias Ziausias Leidi
| rredo eieimo . Sudétis, cheminé formule, Gyviino riisis arba | .. e kiekis | kiekis . caimo
identifika- turétojo Priedas aprasvmas. analizés metodas Kateooriia Ziausias o vi — Kitos nuostatos galiojimo
vimo numeris | pavadinimas prasymas, 801 amzius KSV/V g visavercio terminas
pasaro, kurio
drégnis yra 12 %
Kategorija: zootechniniai priedai. Funkciné grupé: Zarnyno floros stabilizatoriai
4b1823i ,Kemin Bacillus Priedo sudétis Meésiniai vis¢iukai - 1x107 |- 1. Priedo ir premiksy naudojimo taisykle- | 2033 m.
Europa N.V.“ | velezensis Bacillus velezensis ATCC | Dedeklinés vistaites se nu.rvodytl lalkyrpo salygas ir stabiluma | kovo 9 d.
ATCCPTA- | prA.6737 preparatas termiskai apdorojant.

6737 kurio sudétyje yra ne Retesniy risiy 2. Pr1eda§ sqderlnafnis su $iais kokc1d1gs—

maziau kaip 8 x 101 naminiai pauksciai, tatais, jei juos leidZziama naudoti atitin-

KSV/g i8skyrus retesniy kamy rasiy gyvinams: diklazurilu, de-

Veikliosi e risiy dedeklinius kokvinatu,  natrio  salinomicinu,

e%b_tggols meaziagos naminius paukscius narazinu ir (arba) nikarbazinu, natrio

apibudimimas Dek L lazalocidu A, amonio maduramicinu,

Gyvybingos bakterijy € lci)vrf\.ty.vmlal natrio monenzinu, narazinu arba robe-

Bacillus velezensis ATCC | Paukscial nidino hidrochloridu.
PTA-6737 sporos 3. Priedo ir premiksy naudotojams pasary

Analizés metodas ()

Kolonijy apskai¢iavimas:
paskleidimo léksteléje
metodas naudojant
triptono sojos agarg (EN
15784)

Identifikavimas:
impulsinés lauko geliy
elektroforezés (PFGE)
metodas arba DNR
sekoskaitos metodai

tkio subjektai nustato darbo proceda-
ras ir organizacines priemones, kad bi-
ty ivengta galimos su jy naudojimu su-
sijusios rizikos. Jeigu taikant Sias
procediiras ir priemones $ios rizikos ne-
galima i§vengti arba sumazinti iki mini-
mumo, priedas ir premiksai turi bati
naudojami dévint asmenines apsaugos
priemones, jskaitant kvépavimo taky
apsaugos priemones.

() 8samy analizés metody apraSyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en
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