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VERORDENING (EU) Nr. 333/2010 VAN DE COMMISSIE
van 22 april 2010

tot verlening van een vergunning voor het gebruik van Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) als
toevoegingsmiddel voor gespeende biggen (vergunninghouder Calpis Co. Ltd Japan, in de Europese
Unie vertegenwoordigd door Calpis Co. Ltd Europe Representative Office

(Voor de EER relevante tekst)

DE EUROPESE COMMISSIE,

Gelet op het Verdrag betreffende de werking van de Europese
Unie,

Gelet op Verordening (EG) nr. 1831/2003 van het Europees
Parlement en de Raad van 22 september 2003 betreffende toe-
voegingsmiddelen voor diervoeding (), en met name op
artikel 9, lid 2,

Overwegende hetgeen volgt:

(1)  De verlening van vergunningen voor toevoegingsmidde-
len voor diervoeding, met inbegrip van de vergunnings-
gronden en -procedures, is geregeld bij Verordening (EG)
nr. 1831/2003.

(2)  Overeenkomstig artikel 7 van Verordening (EG) nr.
1831/2003 is een aanvraag voor een vergunning voor
het in de bijlage bij deze verordening opgenomen prepa-
raat ingediend. De krachtens artikel 7, lid 3, van Ver-
ordening (EG) nr. 1831/2003 vereiste gegevens en docu-
menten zijn bij de aanvraag verstrekt.

(3)  De aanvraag betreft de verlening van een vergunning
voor een nieuwe toepassing van het preparaat van Bacil-
lus subtilis C-3102 (DSM 15544) als toevoegingsmiddel
voor diervoeding in de categorie ,zodtechnische toevoe-
gingsmiddelen” voor gespeende biggen.

(4 Bij Verordening (EG) nr. 1444/2006 van de Commis-
sie (%) is voor het gebruik van dat preparaat van micro-
organismen voor mestkippen een vergunning verleend.

(5)  Er zijn nieuwe gegevens ingediend tot staving van de
aanvraag van een vergunning voor gespeende biggen.
De Europese Autoriteit voor voedselveiligheid (EFSA)

heeft in haar advies van 9 december 2009 (3) geconclu-
deerd dat Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) geen on-
gunstige effecten voor de diergezondheid, de menselijke
gezondheid en het milieu heeft en dat het gebruik van
dat preparaat de prestaties van de dieren kan verbeteren.
Specifieke eisen voor monitoring na het in de handel
brengen acht de EFSA niet nodig. Zij heeft ook het rap-
port over de analysemethode voor het toevoegingsmiddel
voor diervoeding geverificerd dat door het bij Verorde-
ning (EG) nr. 1831/2003 ingestelde communautaire refe-
rentielaboratorium was ingediend.

(6) Uit de beoordeling van Bacillus subtilis C-3102 (DSM
15544) blijkt dat aan de voorwaarden voor vergunning-
verlening van artikel 5 van Verordening (EG) nr.
1831/2003 is voldaan. Het gebruik van dat preparaat
zoals omschreven in de bijlage bij deze verordening
moet daarom worden toegestaan.

(7)  De in deze verordening vervatte maatregelen zijn in over-
eenstemming met het advies van het Permanent Comité
voor de voedselketen en de diergezondheid,

HEEFT DE VOLGENDE VERORDENING VASTGESTELD:

Artikel 1

Voor het in de bijlage beschreven preparaat, dat behoort tot de
categorie ,zootechnische toevoegingsmiddelen” en de functio-
nele groep ,darmflorastabilisatoren”, wordt onder de in die bij-
lage vastgestelde voorwaarden een vergunning voor gebruik als
toevoegingsmiddel voor diervoeding verleend.

Artikel 2

Deze verordening treedt in werking op de twintigste dag vol-
gende op die van haar bekendmaking in het Publicatieblad van de
Europese Unie.

Deze verordening is verbindend in al haar onderdelen en is rechtstreeks toepasselijk in elke

lidstaat.

Gedaan te Brussel, 22 april 2010.
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Voor de Commissie
De voorzitter
José Manuel BARROSO

(%) The EFSA Journal 2010; 8(1):1426.
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Minimum Maximum

Identificatienummer d i hemische f 1 . ¢ . ind d
van het Naam van de Toevoegingsmiddel Samenstelling, chemische formule, Diersoort o Maximum- Andere bepalingen Einde van de
" . iddel vergunninghouder beschrijving, analysemethode -categorie leeftijd | CFU/kg volledig diervoeder met vergunningsperiode
oevoegingsmicde een vochtgehalte van 12 %
Categorie zootechnische toevoegingsmiddelen. Functionele groep: darmflorastabilisatoren.
4b1820 Calpis Co. Ltd Japan, | Bacillus  subtilis | Samenstelling  toevoegings- Biggen — 3x108 — 1. In de gebruiksaanwijzing van | 13 mei 2020
in de Europese Unie | C-3102 (DSM | middel: (gespeend) het toevoegingsmiddel, het
vertegenwoordigd 15544) , » voormengsel en het mengvoe-
doorg Calpis Cgo. Ltd Bacillus subtilis C-3102 (DSM der, de ogpslagtemperatuugr de
15544) met ten minste ’ ’

Europe Representative
Office, France

1,0 x 1010 CFU/g

Karakterisering van de werk-
zame stof:

Levensvatbare sporen (CFU)
van Bacillus subtilis C-3102
(DSM 15544)

Analysemethode (')

Telling:  spreidplaatmethode
onder  gebruikmaking van
trypton-soja-agar in alle doel-
matrices (EN 15874:2009)

Identificatie: pulsed-field gel-
elektroforese (PFGE).

maximale opslagduur en de
stabiliteit bij verwerking tot
pellets vermelden

. Voor gespeende biggen tot

maximaal ongeveer 35 kg

. Voor de veiligheid: gebruik

van adembhalingsbescherming,
bril en handschoenen tijdens
hantering.

(") Nadere bijzonderheden over de analysemethoden zijn te vinden op het volgende adres van het communautaire referentielaboratorium: www.irmm.jrc.ec.europa.eu/crl-feed-additives
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