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> B KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2017/2312
af 13. december 2017

om godkendelse af en ny anvendelse af praeparatet af Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) som

tilszetningsstof til foder til seer, pattegrise og hunde (indehaver af tilladelsen er P M1 Asahi

Calpis Wellness Co. Ltd, der i Den Europziske Union er repraesenteret ved Pen & Tec
Consulting S.L.U. «)

(EOQS-relevant tekst)
(EUT L 331 af 14.12.2017, s. 41)

ZAndret ved:
Tidende
nr. side dato
> M1 Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2020/146 af 3. februar L 31 3 4.2.2020
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU)
2017/2312

af 13. december 2017

om godkendelse af en ny anvendelse af przparatet af Bacillus

subtilis C-3102 (DSM 15544) som tilszetningsstof til foder til soer,

pattegrise og hunde (indehaver af tilladelsen er » M1 Asahi Calpis

Wellness Co. Ltd, der i Den Europziske Union er reprzsenteret
ved Pen & Tec Consulting S.L.U. «)

(EOQS-relevant tekst)

Artikel 1

Det i bilaget opforte preparat, der tilherer tilsetningsstofkategorien
»zootekniske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle gruppe »tarmflora-
stabilisatorer«, tillades anvendt som fodertilsetningsstof pa de betingel-
ser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2
Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen
i Den Europceeiske Unions Tidende.

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



BILAG

) ) Minimum- | Maksimum-
Tilseetnings- Maksi- sindhold sindhold
stoffets identi- | Navn pa indehaveren . . Sammensatning, kemisk betegnelse, Dyreart eller Godkendelse
. Tilseetningsstof . . mumsald- Andre bestemmelser L
fikations- af godkendelsen beskrivelse, analysemetode -kategori gyldig til
Aummer er CFU/kg fuldfoder med et
vandindhold pd 12 %
Kategori: zootekniske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: tarmflorastabilisatorer
4b1820 » M1 Asahi Bacillus subtilis | Tilscetningsstoffets ~ sammenscet- | Seer — 3 x 108 — 1. T brugsvejledningen for anven- | 3. januar 2028
Calpis Wellngss DSM 15544 ning Pattegrise delsen qf tllsaetnmgsstoffet og
Co. Ltd, der i P . e forblandinger angives opla-
. reeparat af Bacillus  subtilis . . o
Den Europaiske 9 gringsbetingelserne og stabilitet
. C-3102 Hunde 1 x 10 .
Union er repra- over for varmebehandling.
senteret ved Pen DSM 15544, der indeholder

& Tec Consul-
ting S.L.U. «

mindst 1 x 10'" CFU/g tilseet-
ningsstof i fast form

Aktivstoffets karakteristika

Levedygtige celler af Bacillus
subtilis

DSM 15544

Analysemetode

Optelling: pladespredningsmetode
med anvendelse af trypton-soja-
agar 1 alle relevante matrixer
(EN 15784:2009)

Identifikation: PFG-elektroforese
(pulsed field gel electrophoresis).

. 1 brugsvejledningen angives:

»Tilsetningsstoffet skal gives til
diegivende soer og pattegrise
samtidigt«.

. Foderstofvirksomhedslederne

skal fastlegge driftsprocedurer
og administrative foranstalt-
ninger for brugerne af tilsat-
ningsstoffet og forblandingerne
med henblik péd at imedega
risici  ved anvendelse. Hvis
disse risici ikke kan fjernes
eller begrenses til et minimum
gennem sadanne procedurer og
foranstaltninger, skal tilset-
ningsstoffet og forblandingerne
anvendes med  personlige
veernemidler, herunder éande-
draetsvern.
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