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To besedilo je zgolj informativne narave in nima pravnega ucinka. Institucije Unije za njegovo vsebino ne prevzemajo nobene
odgovornosti. Verodostojne razlic¢ice zadevnih aktov, vklju¢no z uvodnimi izjavami, so objavljene v Uradnem listu Evropske
unije. Na voljo so na portalu EUR-Lex. Uradna besedila so neposredno dostopna prek povezav v tem dokumentu

> B IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2016/897
z dne 8. junija 2016

o izdaji dovoljenja za pripravek iz Bacillus subtilis (C-3102) (DSM 15544) kot krmni dodatek za

kokosi nesnice in okrasne ribe (imetnik dovoljenja » M1 Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., ki ga v

Evropski uniji zastopa Pen & Tec Consulting S.L.U. €) in o spremembi uredb (ES)
§t. 1444/2006, (EU) $t. 333/2010 in (EU) st. 184/2011, kar se ti¢e imetnika dovoljenja

(Besedilo velja za EGP)
(UL L 152, 9.6.2016, str. 7)

spremenjena z:

Uradni list

$t. stran datum

> M1 Izvedbena uredba Komisije (EU) 2020/146 z dne 3. februarja 2020 L 31 3 4.2.2020
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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2016/897
z dne 8. junija 2016

o izdaji dovoljenja za pripravek iz Bacillus subtilis (C-3102) (DSM

15544) kot krmni dodatek za kokoSi nesnice in okrasne ribe

(imetnik dovoljenja » M1 Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., ki ga v

Evropski uniji zastopa Pen & Tec Consulting S.L.U. €) in o

spremembi uredb (ES) §t. 1444/2006, (EU) §t. 333/2010 in (EU)
St. 184/2011, kar se tice imetnika dovoljenja

(Besedilo velja za EGP)

Clen 1

Pripravek iz Priloge, ki spada v kategorijo dodatkov ,,zootehnicni
dodatki“ in funkcionalno skupino ,,stabilizatorji mikroflore, se dovoli
kot dodatek v prehrani zivali v skladu s pogoji iz navedene priloge.

Clen 2

V Prilogi k Uredbi (ES) $t. 1444/2006 se v drugem stolpcu ime imet-
nika dovoljenja, tj. izraz ,,Calpis Co. Ltd, ki ga v Skupnosti zastopa
Orffa International Holding BV*, nadomesti z izrazom ,,Asahi Calpis
Wellness Co. Ltd., ki ga v Evropski uniji zastopa Asahi Calpis Wellness
Co. Ltd. Europe Representative Office™.

Clen 3

Uredba (EU) st. 333/2010 se spremeni:

(a) v naslovu se izraz ,,imetnik dovoljenja Calpis Co. Ltd. Japan, ki ga
v Evropski uniji zastopa Calpis Co. Ltd. Europe Representative
Office” nadomesti z izrazom ,imetnik dovoljenja Asahi Calpis
Wellness Co. Ltd., ki ga v Evropski uniji zastopa Asahi Calpis
Wellness Co. Ltd. Europe Representative Office®;

(b) v Prilogi se v drugem stolpcu ime imetnika dovoljenja, tj. izraz
,,Calpis Co. Ltd. Japan, ki ga v Evropski uniji zastopa Calpis Co.
Ltd. Europe Representative Office, Francija“, nadomesti z izrazom
,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., ki ga v Evropski uniji zastopa
Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. Europe Representative Office*.

Clen 4

Uredba (EU) st. 184/2011 se spremeni:

(a) v naslovu se izraz ,,imetnik dovoljenja Calpis Co. Ltd. Japan, ki ga
zastopa Calpis Co. Ltd. Europe Representative Office” nadomesti z
izrazom ,,imetnik dovoljenja Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., ki ga
v Evropski uniji zastopa Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. Europe
Representative Office™;
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(b) v Prilogi se v drugem stolpcu ime imetnika dovoljenja, tj. izraz
,,Calpis Co. Ltd. Japan, ki ga zastopa Calpis Co. Ltd. Europe Repre-
sentative Office, Francija®“, nadomesti z izrazom ,,Asahi Calpis
Wellness Co. Ltd., ki ga v Evropski uniji zastopa Asahi Calpis
Wellness Co. Ltd. Europe Representative Office®.

Clen 5

Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu
Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh
drzavah ¢lanicah.



PRILOGA

Identifikacijska
stevilka dodatka

Ime imetnika

dovoljenja Dodatek

Sestava, kemijska formula,
opis, analitska metoda

Vrsta ali katego-
rija zivali

Najvisja
starost

Najnizja
vsebnost

Najvisja
vsebnost

CFU/kg popolne krmne

meSanice z vsebnostjo vlage

12 %

Druge dolocbe

Datum poteka
veljavnosti dovo-
ljenja

Kategorija zoot

ehni¢nih dodatkov. Funkcionalna s

kupina: stabilizatorji mikroflore

4b1820

» M1 Asahi Bacillus subtilis
Calpis Wellness | C-3102 (DSM
Co. Ltd., ki ga | 15544)

v Evropski uniji
zastopa Pen &

Tec Consulting
S.L.U. «

Sestava dodatka

Bacillus subtilis
C-3102 (DSM 15544)
z najnizjo vsebnostjo
1,0 x 10'° CFU/g

Lastnosti aktivne snovi

Zive spore (CFU)
Bacillus subtilis
C-3102 (DSM 15544)

Analitska metoda ()

Metoda Stetja: metoda
razmaza na plosci z
uporabo sojinega
agarja s triptonom v
vseh ciljnih matricah
(EN 15784:2009)

Identifikacija: gelska
elektroforeza v utripa-

jocem polju (PFGE).

kokosi nesnice

okrasne ribe

3 x 10% —

1 x 10'°

1. V navodilih za uporabo dodatka,

premiksa in krmne meSanice so nave-
deni temperatura skladis¢enja, rok
trajanja in obstojnost pri peletiranju.

. Zaradi nevarnosti pri vdihavanju, stiku

s kozo ali stiku z oémi se za uporab-
nike dodatka in premiksov pri dejav-
nostih poslovanja s krmo dolocijo
delovni postopki in ustrezni organiza-
cijski ukrepi. Ce izpostavljenosti prek
koze, o¢i ali vdihavanja s temi
postopki in ukrepi ni mogoce omejiti
na sprejemljivo raven, se dodatek in
premiksi uporabljajo z ustrezno osebno
za$¢itno opremo.

29. junij 2026

(') Podrobnosti o analitskih metodah so na voljo na naslovu referenénega laboratorija: www.irmm.jrc.ec.europa.eu/crl-feed-additives
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