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»B ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2016/897
z dnia 8 czerwca 2016 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Bacillus subtilis (C-3102) (DSM 15544) jako dodatku

paszowego dla Kur niosek i ryb ozdobnych (posiadacz zezwolenia » M1 Asahi Calpis Wellness Co.

Ltd, reprezentowany w Unii Europejskiej przez Pen & Tec Consulting S.L.U. <) oraz zmieniajace

rozporzadzenia (WE) nr 1444/2006, (UE) nr 333/2010 i (UE) nr 184/2011 w odniesieniu do
posiadacza zezwolenia

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(Dz.U. L 152 z 9.6.2016, s. 7)

Zmienione przez:
Dziennik Urzgdowy
nr strona data

> M1 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/146 z dnia 3 lutego L 31 3 4.2.2020
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2016/897
z dnia 8 czerwca 2016 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Bacillus subtilis

(C-3102) (DSM 15544) jako dodatku paszowego dla kur niosek

i ryb ozdobnych (posiadacz zezwolenia » M1 Asahi Calpis

Wellness Co. Ltd, reprezentowany w Unii Europejskiej przez Pen

& Tec Consulting S.L.U. «) oraz zmieniajace rozporzadzenia (WE)

nr 1444/2006, (UE) nr 333/2010 i (UE) nr 184/2011 w odniesieniu do
posiadacza zezwolenia

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

Artykut 1

Preparat wyszczeg6lniony w zataczniku, nalezacy do kategorii ,,dodatki
zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,,stabilizatory flory jelitowe;j”,
zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat
zgodnie z warunkami okre§lonymi w zatgczniku.

Artykut 2

W zalaczniku do rozporzadzenia (WE) nr 1444/2006, w kolumnie
drugiej ,,Nazwa posiadacza zezwolenia”, termin ,,Calpis Co. Ltd. Repre-
zentowany we Wspolnocie przez Orffa International Holding BV” zastg-
puje si¢ terminem ,,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., reprezentowany
w Unii Europejskiej przez Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. Europe
Representative Office”.

Artykut 3

W rozporzadzeniu (UE) nr 333/2010 wprowadza si¢ nastgpujace
zmiany:

a) w tytule termin ,,posiadacz zezwolenia: Calpis Co. Ltd. Japonia,
reprezentowany w Unii Europejskiej przez Calpis Co. Ltd. Europe
Representative Office” zastgpuje si¢ terminem ,,posiadacz zezwolenia
Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., reprezentowany w Unii Europejskiej
przez Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. Europe Representative Office”;

b) w zalaczniku, w kolumnie drugiej ,,Nazwa posiadacza zezwolenia”
termin ,,posiadacz zezwolenia: Calpis Co. Ltd. Japonia, reprezento-
wany w Unii Europejskiej przez Calpis Co. Ltd. Europe Represen-
tative Office, Francja” zastgpuje si¢ terminem ,,posiadacz zezwolenia
Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., reprezentowany w Unii Europejskiej
przez Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. Europe Representative Office”.

Artykut 4

W rozporzadzeniu (UE) nr 184/2011 wprowadza si¢ nastepujace
zmiany:

a) w tytule termin ,,posiadacz zezwolenia: Calpis Co. Ltd. Japonia,
reprezentowany przez Calpis Co. Ltd. Europe Representative Office”
zastepuje si¢ terminem ,,posiadacz zezwolenia Asahi Calpis Wellness
Co. Ltd., reprezentowany w Unii Europejskiej przez Asahi Calpis
Wellness Co. Ltd. Europe Representative Office”;
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b) w zalaczniku, w kolumnie drugiej ,,Nazwa posiadacza zezwolenia”
termin ,,posiadacz zezwolenia: Calpis Co. Ltd. Japonia, reprezento-
wany przez Calpis Co. Ltd. Europe Representative Office, Francja”
zastgpuje si¢ terminem ,,posiadacz zezwolenia Asahi Calpis Wellness
Co. Ltd., reprezentowany w Unii Europejskiej przez Asahi Calpis
Wellness Co. Ltd. Europe Representative Office”.

Artykut 5

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w cato$ci 1 jest bezposrednio stosowane
we wszystkich panstwach cztonkowskich.



ZALACZNIK

Gatunek lub

Minimalna
zawarto$¢

Maksymalna
zawarto$¢

Numer identyfi- [ Nazwa posiadacza Sktad, wzor chemiczny, ) . Maksymalny . Data waznosci
Kacyi . Dodatek . . kategoria zwie- f . . . Inne przepisy .
acyjny dodatku zezwolenia opis, metoda analityczna rzecia wiek CFU/kg mieszanki paszowej zezwolenia
pelnoporcjowej o wilgotnosci
12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej
4b1820 » M1 Asahi Bacillus subtilis | Skiad dodatku Kury nioski — 3 x 10° — 1. W informacjach na temat stosowania | 29 czerwca
Calpis Wellness | C-3102 (DSM . . dodatku, premiksu i  mieszanki 2026 r.
Bacillus subtilis 10 . ;
Co. Ltd, repre- | 15544) Ryby ozdobne 1 x10 paszowej wskaza¢ temperature prze-

zentowany

w Unii Euro-
pejskiej przez
Pen & Tec
Consulting
S.L.U. «

C-3102 (DSM 15544)
o minimalnej zawar-
tosci 1,0 x 10'° CFU/g

Charakterystyka
substancji czynnej

Zdolne do zycia
przetrwalniki (CFU)
Bacillus subtilis
C-3102 (DSM 15544)

Metoda analityczna (V)

Oznaczenie liczby:
metoda posiewu
powierzchniowego
przy zastosowaniu
tryptonowego agaru
S0jowego we wszyst-
kich docelowych
matrycach (EN
15784:2009)

Identyfikacja: elektro-
foreza w zmiennym
pulsowym polu
elektrycznym (PFGE)

chowywania, dlugo$¢ okresu przecho-
wywania oraz stabilno$¢ granulowania.

. Nalezy ustanowi¢ procedury postgpo-

wania i odpowiednie $rodki organiza-
cyjne dla uzytkownikow dodatku
i premiksow dziatajacych na rynku
pasz, tak aby ograniczy¢ ryzyko
zwigzane z wdychaniem, kontaktem
ze skora lub z oczami. Jezeli narazenie
na wdychanie, kontakt ze skora lub
Z oczami nie moze zosta¢ ograniczone
do dopuszczalnego poziomu za
pomoca tych procedur i S$rodkéw,
dodatek i premiksy nalezy stosowaé
przy uzyciu odpowiednich $rodkow
ochrony indywidualne;.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyska¢ pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: www.irmm.jrc.ec.europa.eu/crl-feed-additives
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