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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 201 7/ 2312
af 13. december 2017

om godkendelse af en ny anvendelse af preaeparatet af Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) som
tilseetningsstof til foder til soer, pattegrise og hunde (indehaver af tilladelsen er Asahi Calpis
Wellness Co. Ltd., representeret ved Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. Europe Representative Office)

(E@S-relevant tekst)
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertil-
saetningsstoffer (), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertils@tningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for meddelelse af sidanne godkendelser.

(2)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet ansggninger om godkendelse
af en ny anvendelse af preparatet af Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544). Ansegningerne var vedlagt de
oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningerne vedrerer godkendelse i tilsaetningsstofkategorien »zootekniske tilsetningsstoffer« af en ny
anvendelse af preparatet af Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) som tilsetningsstof til foder til sger, pattegrise
og hunde.

(4)  Praparatet af Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544), der tilherer tilsetningsstofkategorien »zootekniske
tilseetningsstoffer«, blev ved Kommissionens forordning (EF) nr. 14442006 (%) tilladt anvendt i ti dr som
tilseetningsstof til foder til slagtekyllinger, ved Kommissionens forordning (EU) nr. 333/2010 (*) til fravaeennede
smagrise, ved Kommissionens forordning (EU) nr. 184/2011 (* til henniker, kalkuner, mindre udbredte fuglearter
og andre prydfugle og fuglevildt og ved Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2016/897 () til
agleeggende hener og prydfisk.

(5)  Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet (i det folgende benzvnt »autoriteten<) konkluderede i sine udtalelser
af 21. marts 2017 (°), at preparatet af Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) pd de foresldede anvendelsesbe-
tingelser ikke har nogen skadelig virkning pa dyrs eller menneskers sundhed eller pd miljeet. Den konkluderede
ogsd, at tilsaetningsstoffet har potentiale til at forbedre de zootekniske resultatparametre for sger og pattegrise og
til at gge mangden af torstof i faeces hos hunde. Autoriteten vurderer ikke, at der er behov for serlige krav om
overvdgning efter markedsferingen. Autoriteten har ogsd gennemgéet den rapport om metoden til analyse af
fodertilseetningsstoffet i foder, der blev forelagt af det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelabo-
ratorium.

(6)  Vurderingen af praparatet af Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) viser, at betingelserne for godkendelse, jf.
artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Anvendelsen af preparatet ber derfor godkendes som
anfort i bilaget til naervaerende forordning.

(") EUTL268af18.10.2003,s. 29.

(*) Kommissionens forordning (EF) nr. 1444/2006 af 29. september 2006 om godkendelse af Bacillus subtilis C-3102 (Calsporin) som
fodertilsatningsstof (EUT L 271 af 30.9.2006, s. 19).

(*) Kommissionens forordning (EU) nr. 333/2010 af 22. april 2010 om godkendelse af en ny anvendelse af Bacillus subtilis C-3102 (DSM
15544) som tilseetningsstof til foder til fraveennede smdgrise (indehaver af tilladelsen er Calpis Co. Ltd. Japan, der i Den Europeiske
Union er reprasenteret ved Calpis Co. Ltd. Europe Representative Office) (EUT L 102 af 23.4.2010, 5. 19).

(*) Kommissionens forordning (EU) nr. 184/2011 af 25. februar 2011 om godkendelse af Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) som
tilsaetningsstof til foder til henniker, kalkuner, mindre udbredte fuglearter og andre prydfugle og fuglevildt (indehaver af godkendelsen er
Calpis Co. Ltd. Japan, repraesenteret ved Calpis Co. Ltd. Europe Representative Office) (EUTL 53 af 26.2.2011,s. 33).

(*) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2016/897 af 8. juni 2016 om godkendelse af et preeparat af Bacillus subtilis (C-3102)
(DSM 15544) som fodertilsetningsstof til @gleggende honer og prydfisk (indehaver af godkendelsen er Asahi Calpis Wellness Co. Ltd.)
og om @ndring af s forordning (EF) nr. 1444/2006, (EU) nr. 333/2010 og (EU) nr. 184/2011 for sé vidt angdr indehaveren af tilladelsen
(EUTL152af 9.6.2016, s. 7).

(°) EFSA Journal 2017; 15(4):4760 og EFSA Journal 2017; 15(4):4761.
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(7)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter,
Dyr, Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Det i bilaget opferte praparat, der tilherer tilsatningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »tarmflorastabilisatorer, tillades anvendt som fodertilsetningsstof pd de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 13. december 2017.

Pd Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand
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CFU/kg fuldfoder med et
fummer vandindhold pd 12 %
Kategori: zootekniske tilsetningsstoffer. Funktionel gruppe: tarmflorastabilisatorer

4b1820 | Asahi Calpis Bacillus subtilis | Tilseetningsstoffets — sammensaet- | Seer — 3 x 108 — 1. I brugsvejledningen for an- 3. januar
nglness Co. DSM 15544 | Ming Pattegrise ‘fzendelsfenbzllf t?aetningssFof- 2028
Ltd,, Praeparat af Bacillus subtilis C- etlog Jor ban’ mgler angives
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Co. Ltd. Europe mindst 1 x 101 CFU|g tilsat- . . .
Representativz ningsstof i fast form . I brugsvejledningen angives:
Office »Tilseetningsstoffet skal gi-

Aktivstoffets karakteristika

Levedygtige celler af Bacillus

subtilis
DSM 15544

Analysemetode

Optelling: pladespredningsme-
tode med anvendelse af tryp-
ton-soja-agar i alle relevante

matrixer (EN 15784:2009)
Identifikation:

phoresis).

PFG-elektro-
forese (pulsed field gel electro-

ves til diegivende sger og
pattegrise samtidigt«.

. Foderstofvirksomhedsle-

derne skal fastlegge drifts-
procedurer og administra-
tive foranstaltninger for
brugerne af tilseetningsstof-
fet og forblandingerne med
henblik pé at imedega risici
ved anvendelse. Hvis disse
risici ikke kan fjernes eller
begranses til et minimum
gennem sidanne procedu-
rer og foranstaltninger, skal
tilseetningsstoffet og  for-
blandingerne anvendes med
personlige vaernemidler,
herunder dndedraetsveern.
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