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NARIADENIE KOMISIE (EU) & 333/2010
z 22. aprila 2010

o povoleni nového pouzitia Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) ako kimnej doplnkovej litky pre
odstavené ciciaky (drZitel povolenia spolo¢nost Calpis Co. Ltd. Japan v Eurdpskej tinii zastdpend
spoloénostou Co. Ltd. Europe Representative Office)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych ltkach
urCenych na pouZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmd na jeho
¢lanok 9 ods. 2,

kedze:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa ustanovuje povolo-
vanie doplnkovych litok uréenych na pouZivanie vo
vyZive zvierat, ako aj podmienky a postupy udelovania
takychto povoleni.

(2)  Vsilade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola
predlozend ziadost o povolenie pripravku uvedeného
v prilohe k tomuto nariadeniu. K tejto ziadosti boli prilo-
zené adaje a dokumenty vyzadované podla ¢lanku 7 ods.
3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia nového pouzitia pripravku
Bacillus  subtilis C-3102 (DSM 15544) ako kimnej
doplnkovej latky pre odstavené ciciaky, ktord sa md
zaradit do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické
doplnkové latky*.

(4  Pouzitie uvedeného pripravku z mikroorganizmov bolo
povolené v pripade kurciat na vykrm nariadenim Komisie
(ES) &. 1444/2006 (2).

(5)  Na podporu ziadosti o povolenie tohto pripravku pre
odstavené ciciaky boli predlozené nové tddaje. Eurdpsky
trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad’) vo

svojom stanovisku z 9. decembra 2009 (°) dospel
k zdveru, Ze Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)
nemd neziaduce Gc¢inky na zdravie zvierat, zdravie ludi
ani na Zivotné prostredie a Ze pouZivanie uvedeného
pripravku  moze zlepsit uzitkovost zvierat. Urad sa
nedomnieva, 7e si potrebné osobitné poziadavky na
monitorovanie po uvedeni na trh. Urad tieZ overil spravu
o metdde analyzy tejto kfmnej doplnkovej latky
v krmive, ktori predlozilo referencéné laboratérium
Spolocenstva zriadené nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(6)  Z postdenia Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)
vyplyva, Ze podmienky na udelenie povolenia v zmysle
¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 s splnené. Pouzi-
vanie uvedeného pripravku by sa preto malo povolit
podla prilohy k tomuto nariadeniu.

7) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v sulade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Pripravok uvedeny v prilohe, ktory patri do kategérie doplnko-
vych litok ,zootechnické doplnkové latky* a do funkénej
skupiny ,stabilizdtory ¢revnej mikroflory”, sa povoluje ako
doplnkovd latka vo vyZzive zvierat za podmienok, ktoré st
stanovené v uvedenej prilohe.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych

Statoch.

V Bruseli 22. aprila 2010

) U.v. EU L 268, 18.10.2003, s. 29.
.v. EU L 271, 30.9.2006, s. 19.

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO

(}) The EFSA Journal 2010; 8(1):1426.



PRILOHA
Minimdlny Maximélny
V)Idenukaacne . Nazov drzitela .y Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd|  Druh alebo Maximalny obsah obsah . . Koniec platnosti
¢islo doplnkovej ovolenia Doplnkova ldtka etoda Kateodria zvierat vek Iné ustanovenia ovolenia
latky P g CFUkg kompletného krmiva P

s obsahom vlhkosti 12 %

Kategéria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: stabilizitory &revnej mikrofléry
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Spolo¢nost
Co. Ltd. Japan
v Eurbpskej tnii
zastiipend  spoloc-
nostou Calpis Co.
Ltd. Europe Repre-
sentative Office,
Franctizsko

Calpis

Bacillus subtilis
C-3102 (DSM
15544)

Zlozenie doplnkovej latky:

Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)
s minimalne 1,0 x 101° CFU/g

Charakteristika t¢innej latky:
Zivotaschopné  spéry  (CFU)  of
Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)
Analytickd metdda (1)

Meranie: metédou nandsania na
tryptén séjovy agar vo vsetkych
cielovych matriciach (EN
15874:2009)

Identifikdcia: gélovou elektroforézou
s pulznym polom (PFGE)

Ciciaky
(odstavené)

3x 108

1. V. pokynoch na pouzitie
pridavnej latky,  premixu
a kimnej zmesi uvedte teplotu
skladovania, dlzku skladovania
a stabilitu pri granulovani.

2. Pouziva sa pre odstavené
ciciaky do hmotnosti cca 35 kg.

3. Na tcely bezpecnosti: pocas
manipulicie sa md pouzif
ochrannd  dychacia  maska,
okuliare a rukavice.

13. mdja 2020

(") Podrobné informécie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto webovej stranke referenéného laboratéria Spolocenstva: www.irmm.jrc.ec.europa.eu/crl-feed-additives
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