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NARIZENI KOMISE (EU) & 333/2010
ze dne 22. dubna 2010

o povoleni nového uziti pfipravku Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) jako dopliikové litky pro
odstavend selata (drZitel povoleni spolenost Calpis Co. Ltd. Japan, v Evropské unii zastoupend
spolecnosti Calpis Co. Ltd. Europe Representative Office)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1831/2003 ze dne 22. zaf{ 2003 o doplikovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat (!), a zejména na ¢l. 9 odst. 2
uvedeného nafizent,

vzhledem k témto davodim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliko-
vych litek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody
a postupy, na jejichz zdkladé se povoleni udéluje.

(2)  V souladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla
podéna zadost o povoleni piipravku uvedeného v piiloze
tohoto nafizeni. Tato zddost byla poddna spolu s tdaji
a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni
(ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni nového uziti piipravku Bacillus
subtilis C-3102 (DSM 15544) jako dopliikové litky pro
odstavend selata se zafazenim do kategorie doplitkovych
latek ,zootechnické doplikové latky*.

(4)  Uziti tohoto pipravku mikroorganismu bylo schvileno
pro  vykrm  kufat  nafizenim  Komise  (ES)
& 14442006 (3).

(5 Zadost o povoleni pro odstavend selata byla podpoiena
novymi tdaji. Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin
(ddle jen ,ufad“) dospél ve svém stanovisku ze dne

9. prosince 2009 (%) k zavéru, ze Bacillus subtilis C-3102
(DSM 15544) nemd nepiznivé Gcinky na zdravi zvifat,
lidské zdravi nebo na Zivotni prostfedi a Ze uziti tohoto
pifpravku miize zlepsit uzitkovost zvifat. Ufad zvlastni
pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh nepova-
7uje za nutné. Utad také ovéfil zpravu o metodé analyzy
doplikové latky piidané do krmiv piedloZenou refe-
renéni laboratofi Spoleenstvi, zfizenou nafizenim (ES)
¢. 1831/2003.

(6)  Posouzeni Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) proka-
zuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v clanku 5
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouzi-
vani uvedeného piipravku mélo byt povoleno podle
piilohy tohoto nafizeni.

(7)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Pripravek uvedeny v piiloze, ndlezejici do kategorie dopliko-
vych latek ,zootechnické doplikové latky“ a funkéni skupiny
ystabilizatory stievni flory“, se povoluje jako doplikovd latka
ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Clanek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech clenskych stdtech.

V Bruselu dne 22. dubna 2010.

(') Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
() Ut. vést. L 271, 30.9.2006, s. 19.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda

(}) The EFSA Journal 2010; 8(1):1426.
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Minimélni Maximélni
éi;?()en;gﬁgizlvé Jméno drzitele Doplitkovd litka Slozeni, chemicky vzorec, popis, | Druh nebo kategorie [ Maximalni obsah obsah Jind ustanoveni Konec platnosti
licky povoleni analytickd metoda zvifat Staff CFUJkg kompletniho krmiva povoleni
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funk¢ni skupina: stabilizitory stievni fléry
4b1820 Spolecnost Calpis Co. | Bacillus subtilis | Slozeni dopliikové latky: Selata — 3x 108 — 1. V. ndvodu pro  pouziti 13. kvétna
Ltd. Japan, v Evropské | C-3102 (DSM . " (odstavend) doplikové  latky,  premixu 2020
unii zastoupend spolec- | 15544) B];gl&us 1?;!22‘8 C',Bl,o% a krmné smési musi byt
( ) nejméné uvedena teplota pii skladovani,

Europe
Office, Francie

nosti Calpis Co. Ltd.
Representative

s 1,0 x 1019 CFUg

Charakteristika G¢inné latky:

Zivotaschopné spory (CFU)
Bacillus  subtilis ~ C-3102
(DSM 15544)

Analytickd metoda (1):

Stanoveni obsahu: metodou
distanéni  desky  pomoci
trypton-sdjového agaru ve
viech  cilovych  matricich
(EN 15874:2009)

Identifikace: gelovd elektro-
foréza s pulznim polem
(PFGE).

doba trvanlivosti a stabilita pfi
granulovani.

2. Pro pouziti u selat po odstavu
do véhy kolem 35 kg.

3. Bezpecnost: béhem manipulace
se musi pouzivat prostiedky
k ochrané dychacich cest
a bezpecnostni bryle a rukavice.

(") Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strance referencni laboratore Spolecenstvi: www.irmm.jrc.ec.europa.eu/crl-feed-additives
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