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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 333/2010
z dnia 22 kwietnia 2010 r.

dotyczace zezwolenia na nowe zastosowanie Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) jako dodatku
paszowego dla prosiat odsadzonych od maciory (posiadacz zezwolenia: Calpis Co. Ltd. Japonia,
reprezentowany w Unii Europejskiej przez Calpis Co. Ltd. Europe Representative Office)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkow  stosowanych ~w  zZywieniu zwierzat (1), w
szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Rozporzagdzenie (WE) nr 1831/2003 przewiduje udzie-
lanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreSla sposob uzasadniania i procedury
przyznawania takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003
zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie
preparatu okre$lonego w zalaczniku do niniejszego
rozporzadzenia. Do wniosku dolaczone zostaly dane
szczegblowe oraz dokumenty wymagane na mocy art.
7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na nowe zastosowanie
preparatu Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) jako
dodatku paszowego dla prosigt odsadzonych od maciory,
celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki zootech-
niczne”.

(4)  Stosowanie wyzej wymienionego preparatu zawierajacego
mikroorganizmy zostalo dopuszczone rozporzadzeniem
Komisji (WE) nr 1444/2006 (%) w zywieniu kurczat rzez-
nych.

(5) Przedstawiono nowe dane  popierajgce  wniosek
o udzielenie zezwolenia na stosowanie preparatu
w zywieniu prosigt odsadzonych od maciory. Europejski
Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit

w swojej opinii z dnia 9 grudnia 2009 r. (3), ze Bacillus
subtilis C-3102 (DSM 15544) nie ma negatywnego
wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi ani na $rodowisko
naturalne, a stosowanie tego preparatu poprawia uzytko-
wos¢ zwierzat. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wpro-
wadzania szczegdlnych wymogéw dotyczacych monito-
rowania po wprowadzeniu preparatu do obrotu. Urzad
poddal réwniez weryfikacji sprawozdanie z metody
analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez
wspolnotowe laboratorium  referencyjne ustanowione
rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(6)  Ocena Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) dowodzi, ze
warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 s3 spelnione.
W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie prepa-
ratu, jak okreslono w zalaczniku do niniejszego rozpo-
rzgdzenia.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. tarficucha Zywno-
Sciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparat wyszczegélniony w zalaczniku, nalezacy do kategorii
,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,stabilizatory
flory jelitowej”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany
w zywieniu zwierzgt zgodnie z warunkami okre$lonymi
w zalgczniku.

Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 22 kwietnia 2010 r.

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29.
() Dz.U. L 271 z 30.9.2006, s. 19.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy

() Dziennik EFSA (2010); 8(1):1426.



ZALACZNIK

Numer
identyfikacyjny
dodatku

Nazwa posiadacza
zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria zwierzgcia

Maksymalny
wiek

Minimalna
zawarto$¢

Maksymalna
zawartos¢

CFU[kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci
2%

Inne przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Kategoria dodatkéw zootechnicznych. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej

4b1820

Calpis  Co. Ltd.
Japonia, reprezen-
towany w  Unii
Europejskiej przez
Calpis  Co. Ltd.
Europe Representa-
tive Office, Francja

Bacillus subtilis
C-3102 (DSM
15544)

Sktad dodatku:

Bacillus ~ subtilis C-3102 (DSM
15544) o minimalnej zawartoci
1,0 x 1010 CFU/g

Charakterystyka substancji czynnej:

Zywotne  przetrwalniki  (CFU)
Bacillus ~ subtilis  C-3102 (DSM
15544)

Metoda analityczna (1):

Oznaczenie liczby: metoda

posiewu powierzchniowego przy
zastosowaniu tryptonowego agaru
sojowego we wszystkich docelo-
wych matrycach (EN 15874:2009)

Oznakowanie:  elektroforeza ~w
zmiennym pulsowym polu elek-
trycznym (PFGE)

Prosieta
(odsadzone od
maciory)

3x108 —

1. W instrukcjach  stosowania
dodatku, premiksu i mieszanki
paszowej wskaza¢ temperature
przechowywania, dopuszczalny
czas  przechowywania  oraz
stabilno§¢ granulagji.

2. Przeznaczone dla prosigt odsa-
dzonych od maciory o masie
wynoszacej maksymalnie okoto
35 kg.

3. Dla bezpieczenstwa: podczas
kontaktu z produktem nalezy
chroni¢ usta i nos oraz uzywac
okularéw i rekawic ochronnych.

13 maja 2020

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