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Den Europziske Unions Tidende

L 10219

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 333/2010
af 22. april 2010

om godkendelse af en ny anvendelse af Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) som tilsaetningsstof til
foder til fravaennede smdgrise (indehaver af tilladelsen er Calpis Co. Ltd. Japan, der i Den
Europaeiske Union er reprasenteret ved Calpis Co. Ltd. Europe Representative Office)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 18312003 af 22. september 2003 om fodertilsatnings-
stoffer (1), seerlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser
om godkendelse af fodertilsatningsstoffer og om grund-
laget og procedurerne for meddelelse af sidanne godken-
delser.

(20  Der eri overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF)
nr. 1831/2003 indgivet en ansggning om godkendelse af
det i bilaget til naerverende forordning opferte praparat.
Ansegningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter,
der kraves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF)
nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningen vedrerer godkendelse i tilsetningsstofkate-
gorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« af en ny anven-
delse af preparatet af Bacillus subtilis C-3102 (DSM
15544) som tilsetningsstof til foder til fravaennede
smagrise.

(4)  Preparatet af den pdgaldende mikroorganisme blev
tilladt anvendt til slagtekyllinger ved Kommissionens
forordning (EF) nr. 1444/2006 (3).

(5)  Der er fremlagt nye oplysninger til stotte for anseg-
ningen om tilladelse til at anvende preaparatet til fravan-
nede smadgrise. Den Europaiske Fodevaresikkerheds-
autoritet (EFSA) konkluderede i sin udtalelse af

9. december 2009 (%), at Bacillus subtilis C-3102 (DSM
15544) ikke har skadelige virkninger p& dyrs eller
menneskers sundhed eller miljoet, og at dyrenes tilvakst
kan forbedres gennem anvendelse af praparatet. EFSA
mener ikke, at der er behov for sxrlige krav vedrerende
overvagning efter markedsferingen. EFSA gennemgik i
sin udtalelse ligeledes den rapport om analysemetoden
for fodertilsetningsstoffet, der blev forelagt af det i
henhold til forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede
EF-referencelaboratorium.

(6)  Vurderingen af Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)
viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i
forordning (EF) nr. 18312003, er opfyldt. Derfor ber
anvendelsen af praparatet godkendes som anfert i
bilaget til nervarende forordning.

7) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fodeva-
rekaeden og Dyresundhed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Det i bilaget opferte praparat, der tilhgrer tilsetningsstofkate-
gorien »zootekniske tilsetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »tarmflorastabilisatorer, tillades anvendt som fodertil-
setningsstof pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Denne forordning trader i kraft pa tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 22. april 2010.

() EUT L 268 af 18.10.2003, s. 29.
() EUT L 271 af 30.9.2006, s. 19.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO

Formand

(%) EFSA Journal 2010, 8(1):1426.



BILAG

Tilsaetningsstoffet Minimumsindhold | Maksimumsindhold
USENGSSLOUCLS | Nayn pa indehaveren af . . Sammensatning, kemisk betegnelse, | Dyreart eller | Maksimums- Godkendelse
identifikations- Tilsaetningsstof . . Andre bestemmelser L
godkendelsen beskrivelse og analysemetode -kategori alder CFU/kg fuldfoder med et gyldig til
nummer . 2
vandindhold pd 12 %
Kategori: zootekniske tilsetningsstoffer. Funktionel gruppe: tarmflorastabilisatorer
4b1820 Calpis Co. Ltd. Japan, | Bacillus subtilis | Tilseetningsstoffets sammensat- |  Smdgrise — 3x108 — . 1 brugsvejledningen for tilset- | 13. maj 2020
reprasenteret i EU | C-3102 (DSM | ning: (fraveennede) ningsstoffet, forblandingen og
ved Calpis Co. Ltd. | 15544) foderblandingen angives oplag-

Europe Representa-
tive Office, Frankrig

Bacillus  subtilis C-3102 (DSM
15544) med mindst
1,0 x 1010 CFU/g

Aktivstoffets karakteristika:

(CFU) af
(DSM

Levedygtige sporer
Bacillus - subtilis C-3102
15544)

Analysemetode (1):

Teelling ved pladespredning med
anvendelse af trypton-soja-agar i
alle relevante matrixer (EN
15874:2009)

Identifikation ved PFG-elektro-
forese (pulsed field gel electrop-
horesis).

ringstemperatur,  holdbarhed
og pelleteringsstabilitet.

. Til fraveennede smégrise pé op

til ca. 35 kg.

. Sikkerhedsforanstaltninger:

Andedratsvaern,  sikkerheds-
briller og handsker skal bares

under handteringen.

(") Neermere oplysninger om analysemetoderne findes pa EF-referencelaboratoriets hjemmeside: www.irmm jrc.ec.europa.cu/crl-feed-additives
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http://www.irmm.jrc.ec.europa.eu/crl-feed-additives

