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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 201 7/2312
av den 13 december 2017

om godkinnande av ett nytt anvindningsomride for preparatet av Bacillus subtilis C-3102

(DSM 15544) som fodertillsats for suggor, diande smadgrisar och hundar (innehavare av

godkinnandet: Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, som foretrids av Asahi Calpis Wellness Co. Ltd
Europe Representative Office)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser (), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehdller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt de skil och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden.

(2)  Ansokningar om godkinnande av ett nytt anvindningsomrdde for preparatet av Bacillus subtilis C-3102
(DSM 15544) har limnats in i enlighet med artikel 7 i férordning (EG) nr 1831/2003. Till ansokningarna
bifogades de uppgifter och handlingar som krévs enligt artikel 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  Ansokningarna giller godkidnnande i kategorin “zootekniska tillsatser” av ett nytt anvindningsomrdde for
preparatet av Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) som fodertillsats for suggor, diande smagrisar och hundar.

(4)  Preparatet av Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) i kategorin "zootekniska tillsatser” godkéndes for tio ar som
fodertillsats for slaktkycklingar genom kommissionens forordning (EG) nr 1444/2006 (3), for avvanda smégrisar
genom kommissionens forordning (EU) nr 333/2010 (}), for kycklingar fér uppfodning till vdrphons, kalkoner,
mindre figelarter, andra burfglar och fagelvilt genom kommissionens férordning (EU) nr 184/2011 (*) och for
varphons och akvariefiskar genom kommissionens genomforandeférordning (EU) 2016/897 (°).

(5)  Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sina yttranden av den
21 mars 2017 (%) att preparatet av Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) under foreslagna anvindningsvillkor inte
inverkar negativt pd djurs och manniskors hilsa eller pd miljon. Den konstaterade ocksd att tillsatsen kan
forbattra de zootekniska resultatparametrarna hos suggor och diande smdgrisar samt 6ka den fekala
torrsubstansen hos hundar. Myndigheten anser inte att det behovs négra sirskilda krav pd Gvervakning efter
utslippandet pd marknaden. Den bekriftade dven den rapport om analysmetoden for fodertillsatsen i foder som
lamnats av det referenslaboratorium som inrittats genom férordning (EG) nr 1831/2003.

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

() EUTL 268,18.10.2003,s. 29.

(*) Kommissionens forordning (EG) nr 14442006 av den 29 september 2006 om godkinnande av Bacillus subtilis C-3102 (Calsporin) som
fodertillsats (EUT L 271, 30.9.2006, s. 19).

(*) Kommissionens férordning (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 smagrisar (innehavare av godkidnnandet: Calpis Co. Ltd Japan, som i EU foretrads av
Calpis Co. Ltd Europe Representative Office) (EUTL 102, 23.4.2010,s. 19).

(*) Kommissionens forordning (EU) nr 184/2011 av den 25 februari 2011 om godkéinnande av Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) som
fodertillsats for kycklingar for uppfodning till vdarphons, kalkoner, mindre figelarter, andra burfiglar och fagelvilt (innechavare av
godkinnandet Calpis Co. Ltd Japan, som f6retrdds av Calpis Co. Ltd Europe Representative Office) (EUT L 53, 26.2.2011, s. 33).

(®) Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2016/897 av den 8 juni 2016 om godkdnnande av ett preparat av Bacillus subtilis
(C-3102) (DSM 15544) som fodertillsats for viarphons och akvariefiskar (innehavare av godkdnnandet: Asahi Calpis Wellness Co. Ltd)
samt om 4ndring av forordningarna (EG) nr 1444/2006, (EU) nr 333/2010 och (EU) nr 184/2011 vad giller innehavaren av
godkdnnandet (EUTL 152, 9.6.2016,s. 7).

(°) EFSA Journal, vol. 15(2017):4, artikelnr 4760 och EFSA Journal, vol. 15(2017):4, artikel nr 4761.
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(7)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det preparat i kategorin “zootekniska tillsatser” och i den funktionella gruppen "medel som stabiliserar tarmfloran” som
anges i bilagan godkdnns som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

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

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

Utfdrdad i Bryssel den 13 december 2017.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA

Tillsatsens | o oL Lagsta halt | Hogsta halt Godkinnandet
identifi- P .A . Sammansittning, kemisk formel, Dijurart eller Hogsta 5 . Al
. varen av godkan- Tillsats - : . o Ovriga bestimmelser giller till och
erings- Jet beskrivning, analysmetod djurkategori alder CFU/kg helfoder med en d
nummer nande vattenhalt pd 12 % me
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: medel som stabiliserar tarmfloran.
4b1820 | Asahi Calpis Bacillus subtilis | Tillsatsens sammansdttning Suggor — 3 x 108 — 1. Ange foljande i bruksanvis- 3 januari
Wellness Co. DSM 15544 | Preparat av Bacillus subtilis | Diande mngen'tlll t1llsatsevn och for- 2028
Ltd, som o blandningen: lagringsvillkor
e O C-3102 smagrisar > ¢ >
foretrads av . . och stabilitet vid varmebe-
Asahi Calpis DSM 15544 som innehéller Hundar 1 x 10° handling.

Wellness Co.
Ltd Europe
Representative
Office

minst 1 x 10'° CFU[g tillsats
i fast form

Beskrivning av den aktiva sub-
stansen

Livsdugliga sporer av Bacillus
subtilis

DSM 15544

Analysmetod

Rikning: utstryk péd trypton-
soja-agarplatta

(EN 15784:2009)

Identifiering: pulsfiltsgelelekt-
rofores (PFGE)

. Foljande ska anges i bruks-

anvisningen:

"Tillsatsen ska ges lakte-
rande suggor och diande
smagrisar samtidigt”

. For anvindare av tillsatsen

och forblandningarna ska
foderforetagare  faststilla
driftsrutiner och organisa-
toriska atgdrder for att han-
tera potentiella risker som
kan uppstd vid anvindning.
Nér dessa risker inte kan
elimineras eller minskas till
ett minimum genom sa-
dana rutiner och datgirder
ska tillsatsen och forbland-
ningarna anvidndas med
personlig skyddsutrustning,
inklusive andningsskydd.
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