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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 333/2010
av den 22 april 2010

om godkinnande av ett nytt anvindningsomrdde for Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) som
fodertillsats for avvanda smdgrisar (innehavare av godkinnandet: Calpis Co. Ltd Japan, som i EU
foretrids av Calpis Co. Ltd Europe Representative Office)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA
FORORDNING

KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om fodertill-
satser (1), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehaller bestimmelser
om godkidnnande av fodertillsatser och de skil och for-
faranden som giller f6r sddana godkinnanden.

(2)  En ansokan om godkdnnande av det preparat som anges
i bilagan till den hir forordningen har limnats in i en-
lighet med artikel 7 i forordning (EG) nr 1831/2003. Till
ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som kravs
enligt artikel 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  Ansokan giller godkdnnande i kategorin “zootekniska
tillsatser” av ett nytt anvindningsomrdde for preparatet
av Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) som fodertillsats
for avvanda smagrisar.

(4)  Anvindningen av mikroorganismpreparatet har tillatits
for slaktkycklingar genom kommissionens forordning
(EG) nr 1444/2006 (3.

(5)  Nya uppgifter har limnats in till stod for en ansokan om
godkdnnande for avvanda smégrisar. Europeiska myndig-
heten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten)

konstaterade i sitt yttrande av den 9 december 2009 ()
att Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) inte inverkar
negativt pd djurs och manniskors hilsa eller pad miljon
och att anvdndning av preparatet kan forbattra avkast-
ningen pé djuren. Myndigheten anser inte att det finns
behov av sirskilda krav pd Gvervakning efter utslippan-
det pd marknaden. Den bekriftade dven den rapport om
analysmetoden for fodertillsatsen som ldmnats av det
referenslaboratorium som inrittats pd gemenskapsniva i
enlighet med forordning (EG) nr 1831/2003.

(6)  Bedomningen av Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)
visar att den uppfyller villkoren for godkinnande i
artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003. Preparatet
bor darfor godkdnnas for anvindning i enlighet med
bilagan till den hir férordningen.

(7)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar for-
enliga med yttrandet frn stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det preparat i kategorin "zootekniska tillsatser” och i den funk-
tionella gruppen "medel som stabiliserar tarmfloran” som anges
i bilagan godkidnns som fodertillsats enligt villkoren i den bila-
gan.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 22 april 2010.

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

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordférande

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



BILAGA

Tillsatsens iden-

Namn pé innehavaren av

Sammansittning, kemisk formel,

Dijurart eller

Lagsta halt Hogsta halt

Godkinnandet

tiieringsnummer godkannandet Tillsats beskrivning, analysmetod djurkategori Hogsta dlder CFU[kg helfoder med en Ovriga bestimmelser giller till och med
vattenhalt pa 12 %
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: medel som stabiliserar tarmfloran
4b1820 Calpis Co. Ltd Japan, | Bacillus subtilis | Tillsatsens sammansattning Smagrisar — 3x108 — . Ange i bruksanvisningen for | 13 maj 2020
5 S | €102 DM gy s cnon s | 67 s, Frinininge o

rope Representative
Office i Frankrike

15544) med minst
1,0 x 1010 CFU/g

Beskrivning av den aktiva substan-
sen

Livsdugliga sporer (CFU) av Bacillus
subtilis C-3102 (DSM 15544)

Analysmetod (1)
Rikning: utstryk péd tryptonsojaa-
garplatta (EN 15874:2009)

Identifiering: ~ pulsfaltsgelelektrofo-
res (PFGE)

. Anvindarsikerhet:

peratur, hallbarhetstid och sta-
bilitet vid pelletering.

. For anvdndning hos avvanda

smagrisar upp till ca 35 kg.

andnings-
skydd,  skyddsglasogon  och
skyddshandskar ska anvindas
vid hanteringen.

(") Nédrmare information om analysmetoderna finns pa webbplatsen for gemenskapens referenslaboratorium: www.irmm.jrc.ec.europa.cu/crl-feed-additives
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