2017 12 14 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 331/41

KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2017/2312
2017 m. gruodzio 13 d.

dél leidimo naudoti Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) preparata pagal nauja paskirtj — kaip
parSavedziy, Zindomy parseliy ir Suny paSaro prieda (leidimo turétojas — ,,Asahi Calpis Wellness
Co. Ltd.“, atstovaujamas ,,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. Europe Representative Office*)

(Tekstas svarbus EEE)
EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviiny mityboje ('), ypac j jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1) Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas
tokio leidimo suteikimo pagrindas bei tvarka;

(2)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnj buvo pateiktas prasymas leisti pagal nauja paskirtj naudoti
bakterijy Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) preparatg. Kartu su praSymais pateikti duomenys ir dokumentai,
kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(3)  prasymas pateiktas dél leidimo Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) preparatg naudoti pagal naujg paskirtj kaip
parSavedziy, Zindomy par3eliy ir $uny pasaro prieds, skirting prie priedy kategorijos ,zootechniniai priedai“.

(4)  Komisijos reglamentu (EB) Nr. 1444/2006 (3 leista Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) preparatg, priklausantj
priedy kategorijai ,zootechniniai priedai“, deSimt mety naudoti kaip mésiniy vis¢iuky pasaro prieda, Komisijos
reglamentu (ES) Nr. 333/2010 (*) — kaip nujunkyty parSeliy pasaro prieda, Komisijos jgyvendinimo reglamentu
(ES) Nr. 184/2011 () — kaip vistai¢iy dedekliy, kalakuty, retesniy rasiy pauksciy ir kity dekoratyviniy bei
medzZiojamyjy pauk$éiy paSaro priedg ir Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) 2016/897 (°) — kaip visty
dedekliy ir dekoratyviniy Zuvy pasaro prieds;

(5)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2017 m. kovo 21 d. nuomonéje () padaré i$vada, kad
silomomis naudojimo salygomis Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) preparatas nedaro nepageidaujamo
poveikio gyviiny sveikatai, Zmoniy sveikatai ar aplinkai. Ji taip pat padaré iSvada, kad priedas gali pagerinti
zootechninius parSavedziy ir Zindomy parSeliy parametrus ir padidinti Suny sausos fekalijy medziagos kieki.
Tarnyba nemano, kad reikia nustatyti konkrecius stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus. Be to, patvirtinama
pasaro priedo pasare analizés metody taikymo ataskaita, kurig pateiké Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 isteigta
etaloniné laboratorija;

(6)  Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) preparato vertinimas rodo, kad Reglamento (EB) Nr. 1831/2003
5 straipsnyje numatytos leidimy suteikimo salygos yra jvykdytos. Taigi, kaip nurodyta $io reglamento priede,
turéty bati suteiktas leidimas naudoti minétg preparatg;

() OLL268,20031018,p.29.

(*) 2006 m. rugséjo 29 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1444/2006 dél leidimo naudoti Bacillus subtilis C-3102 (Calsporin) kaip paSary
prieda (OLL 271,2006 9 30, p. 19).

(}) 2010 m. balandzio 22 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 333/2010 dél leidimo naudoti Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15 544) pagal nauja
paskirtj kaip atjunkyty parseliy pasary prieda (leidimo turétojas — Calpis Co. Ltd. Japan, kuriam Europos Sgjungoje atstovauja Calpis Co.
Ltd. Europe Representative Office) (OLL 102,2010 4 23, p. 19).

(*) 2011 m. vasario 25 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 184/2011 dél leidimo naudoti Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) pagal nauja
paskirtj kaip pakaitiniy viStai¢iy, kalakuty, smulkiyjy pauksciy ir kity dekoratyviniy ir medziojamyjy pauksciy lesaly prieda (leidimo
turétojas — Calpis Co. Ltd. Japan, kuriam Europos Sajungoje atstovauja Calpis Co. Ltd. Europe Representative Office) (OL L 53, 2011 2 26,

.33).

Q! }2)016 m. birZelio 8 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2016/897 dél leidimo naudoti Bacillus subtilis (C-3102) (DSM 15544)
kaip visty dedekliy ir dekoratyviniy Zuvy paSaro priedg (leidimo turétojas — Asahi Calpis Wellness Co. Ltd.) ir kuriuo i§ dalies kei¢iamos
reglamenty (EB) Nr. 1444/2006, (ES) Nr. 333/2010 ir (ES) Nr. 184/2011 nuostatos dél leidimo turétojo (OL L 152, 2016 6 9, p. 7).

(°) EFSA Journal 2017; 15(4):4760 ir EFSA Journal 2017; 15(4):4761.
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(7)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

Priede nurodyta preparata, priklausantj priedy kategorijai ,zootechniniai priedai® ir funkcinei grupei ,Zarnyno floros
stabilizatoriai®, leidZiama naudoti kaip gyviiny pasaro prieds $io reglamento priede nustatytomis sglygomis.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2017 m. gruodzio 13 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER



PRIEDAS

Priedo iden-
tifikavimo
numeris

Leidimo turétojo
pavadinimas

Priedas

Sudétis, cheminé formulé, apra-
Symas, analizés metodas

Gyviino riisis
arba kategorija

DidZiau-
sias
amzius

Didziausias
kiekis

Maziausias
kiekis

KSV/kg visavercio 12 %
drégnio pasaro

Kitos nuostatos

Leidimo galio-
jimo terminas

Zootechniniy priedy kategorija. Funkciné grupé: Zarnyno floros stabilizatoriai

4b1820

»Asahi Calpis
Wellness Co.
Ltd,“
atstovaujama
»Asahi Calpis
Wellness Co.
Ltd Europe
Representative
Office*

Bacillus subtilis
DSM 15544

Priedo sudetis

Bacillus subtilis C-3102 prepa-
ratas

DSM 15544, kuriame yra ne
maziau kaip 1 x 10 KSV/g
priedo (kieto pavidalo)

Veikliosios medZiagos apibiidini-
mas

Gyvybingos Bacillus subtilis 1as-
telés

DSM 15544

Analizés metodas

Skai¢iavimas: taikant pasklei-
dimo ant plokstelés metodg,
naudojant triptono sojos agarg
visose tam tikslui naudojamo-
se matricose (standartas EN

15784:2009)

Identifikavimas:  pulsuojancio
lauko  gelio  elektroforezé
(PFGE).

Parsavedés
Zindomi
parSeliai

Sunys

3 x 108 —

1 x10°

. Naudojimo

1. Priedo ir premiksy naudo-

jimo taisyklése nurodyti lai-
kymo salygas ir stabiluma
termiskai apdorojant.

instrukcijose
nurodyti:

,Priedo dedama j parSave-
dziy ir Zindomy parseliy
paSarg vienu metu®

. Priedo ir premiksy nau-

dotojams pasary akio su-
bjektai nustato  veikimo
procediiras ir organizacines
priemones, kad baty i3-
vengta galimos su jy nau-
dojimu  susijusios  rizikos.
Jei Sios rizikos procediro-
mis ir organizacinémis prie-
monémis  i§vengti arba
sumazinti iki minimumo
nejmanoma, priedas ir pre-
miksai turi bati naudojami
dévint asmenines apsaugos
priemones, jskaitant kvépa-
vimo taky apsaugos prie-
mones.

2028 m. sau-
sio 3 d.
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