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z dnia 13 grudnia 2017 r. 

dotyczące zezwolenia na nowe zastosowanie preparatu Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) dla 
loch, prosiąt ssących i psów (posiadacz zezwolenia ►M1 Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, 

reprezentowany w Unii Europejskiej przez Pen & Tec Consulting S.L.U. ◄) 

(Tekst mający znaczenie dla EOG) 

(Dz.U. L 331 z 14.12.2017, s. 41) 
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ROZPORZĄDZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/2312 

z dnia 13 grudnia 2017 r. 

dotyczące zezwolenia na nowe zastosowanie preparatu Bacillus 
subtilis C-3102 (DSM 15544) dla loch, prosiąt ssących i psów 
(posiadacz zezwolenia ►M1 Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, 
reprezentowany w Unii Europejskiej przez Pen & Tec Consulting 

S.L.U. ◄) 

(Tekst mający znaczenie dla EOG) 

Artykuł 1 

Preparat wyszczególniony w załączniku, należący do kategorii „dodatki 
zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej „stabilizatory flory jelitowej”, 
zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w żywieniu zwierząt 
zgodnie z warunkami określonymi w załączniku. 

Artykuł 2 

Niniejsze rozporządzenie wchodzi w życie dwudziestego dnia po jego 
opublikowaniu w Dzienniku Urzędowym Unii Europejskiej. 

Niniejsze rozporządzenie wiąże w całości i jest bezpośrednio stosowane 
we wszystkich państwach członkowskich. 
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▼B 

ZAŁĄCZNIK 

Numer 
identyfikacyjny 

dodatku 

Nazwa posiadacza 
zezwolenia Dodatek Skład, wzór chemiczny, opis, metoda 

analityczna 

Gatunek lub 
kategoria 

zwierzęcia 

Maksy­
malny 
wiek 

Minimalna 
zawartość 

Maksy­
malna 

zawartość 
Pozostałe przepisy Data ważności 

zezwolenia 
jtk/kg mieszanki paszowej 

pełnoporcjowej 
o wilgotności 12 % 

Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej 

4b1820 ►M1 Asahi 
Calpis Wellness 
Co. Ltd, repre­
zentowany 
w Unii Europej­
skiej przez Pen 
& Tec Consul­
ting S.L.U. ◄ 

Bacillus subtilis 
DSM 15544 

Skład dodatku 
Preparat Bacillus subtilis C-3102 

DSM 15544 zawierający co 
najmniej 1 × 10 

10 jtk/g dodatku 
w postaci stałej 
Charakterystyka substancji 
czynnej 
Komórki żywotne Bacillus subtilis 

DSM 15544 
Metoda analityczna 

Oznaczenie liczby: metoda 
posiewu powierzchniowego przy 
zastosowaniu tryptonowego agaru 
sojowego we wszystkich docelo­
wych matrycach (EN 15784:2009) 
Analiza jakościowa: elektroforeza 
pulsacyjna w zmiennym polu 
elektrycznym (PFGE) 

Lochy 
Prosięta ssące 

— 3 × 10 
8 — 1. W informacjach na temat stoso­

wania dodatku i premiksu 
należy wskazać warunki prze­
chowywania oraz stabilność 
przy obróbce cieplnej. 

2. W instrukcjach stosowania 
wskazuje się, że: 

„Dodatek należy podawać 
jednocześnie lochom 
karmiącym i prosiętom 
ssącym”. 

3. Podmioty działające na rynku 
pasz ustanawiają procedury 
postępowania i środki organiza­
cyjne dla użytkowników 
dodatku i premiksów, tak aby 
ograniczyć ewentualne zagro­ 
żenia wynikające z ich stosowa­
nia. Jeżeli takich zagrożeń nie 
można wyeliminować lub ogra­
niczyć do minimum za pomocą 
tych procedur i środków, 
dodatek i premiksy należy 
stosować przy użyciu środków 
ochrony indywidualnej, w tym 
ochrony dróg oddechowych. 

3 stycznia 
2028 r. 

Psy 1 × 10 
9
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