
KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) nr. 1444/2006

af 29. september 2006

om godkendelse af Bacillus subtilis C-3102 (Calsporin) som fodertilsætningsstof

(EØS-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPÆISKE FÆLLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europæiske
Fællesskab,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rådets forordning
(EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsætnings-
stoffer (1), særlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra følgende betragtninger:

(1) Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser
om godkendelse af fodertilsætningsstoffer og om grund-
laget og procedurerne for meddelelse af sådanne godken-
delser.

(2) Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF)
nr. 1831/2003 indgivet en ansøgning om godkendelse af
det i bilaget opførte præparat. Ansøgningen var vedlagt
de oplysninger og dokumenter, der kræves i henhold til
samme forordnings artikel 7, stk. 3.

(3) Ansøgningen vedrører godkendelse i kategorien »zootek-
niske tilsætningsstoffer« af præparatet Bacillus subtilis
C-3102 (Calsporin) som tilsætningsstof til foder til
slagte-kyllinger.

(4) Den analysemetode, der indgår i godkendelsesansøg-
ningen i henhold til artikel 7, stk. 3, litra c), i forordning
(EF) nr. 1831/2003, vedrører bestemmelsen af fodertil-
sætningsstoffets aktivstof i foderstoffer. Den analyseme-
tode, der henvises til i bilaget til nærværende beslutning,
skal derfor ikke opfattes som en EF-analysemetode som
omhandlet i artikel 11 i Europa-Parlamentets og Rådets
forordning (EF) nr. 882/2004 af 29. april 2004 om
offentlig kontrol med henblik på verifikation af, at foder-
stof- og fødevarelovgivningen samt dyresundheds- og
dyrevelfærdsbestemmelserne overholdes (2).

(5) Den Europæiske Fødevaresikkerhedsautoritet (EFSA)
konkluderede i sin udtalelse af 8. marts 2006, at Bacillus
subtilis C-3102 (Calsporin) ikke har skadelige virkninger
på dyrs eller menneskers sundhed eller på miljøet (3). Det
blev endvidere konkluderet, at Bacillus subtilis C-3102
(Calsporin) ikke udgør nogen anden risiko, der i
henhold til artikel 5, stk. 2, i forordning (EF) nr.
1831/2003 ville udelukke en godkendelse. Det fremgår
af udtalelsen, at anvendelse af dette præparat kan
forbedre de zootekniske parametre hos slagtekyllinger.
EFSA mener ikke, at der er behov for særlige krav vedrø-
rende overvågning efter markedsføringen. EFSA anbefaler
i sin udtalelse, at der træffes passende foranstaltninger
vedrørende brugernes sikkerhed. I udtalelsen gennemgås
ligeledes den rapport om analysemetoden vedrørende
fodertilsætningsstoffet, der blev forelagt af det i henhold
til forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede EF-reference-
laboratorium. Vurderingen af præparatet viser, at betin-
gelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr.
1831/2003, er opfyldt. Derfor bør anvendelsen af dette
præparat godkendes som anført i bilaget til nærværende
forordning.

(6) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stående Komité for Fødeva-
rekæden og Dyresundhed —

UDSTEDT FØLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

Det i bilaget opførte præparat, der tilhører tilsætningsstofkate-
gorien »zootekniske tilsætningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »tarmflorastabilisatorer«, tillades anvendt som fodertil-
sætningsstof på de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Denne forordning træder i kraft på tyvendedagen efter offent-
liggørelsen i Den Europæiske Unions Tidende.
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(1) EUT L 268 af 18.10.2003, s. 29. Ændret ved Kommissionens
forordning (EF) nr. 378/2005 (EUT L 59 af 5.3.2005, s. 8).

(2) EUT L 165 af 30.4.2004, s. 1. Berigtiget i EUT L 191 af 28.5.2004,
s. 1. Ændret ved Kommissionens forordning (EF) nr. 776/2006 (EUT
L 136 af 24.5.2006, s. 3).

(3) Udtalelse afgivet i overensstemmelse med forordning (EF) nr.
1831/2003 af Ekspertpanelet for Tilsætningsstoffer og Produkter
eller Stoffer, der Anvendes i Foder, om sikkerheden og effektiviteten
ved produktet Calsporin — et Bacillus subtilis C-3102-præparat —
som tilsætningsstof til foder til slagtekyllinger. Vedtaget den 8. marts
2006. EFSA Journal (2006) 336, s. 1.



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

Udfærdiget i Bruxelles, den 29. september 2006.

På Kommissionens vegne
Markos KYPRIANOU

Medlem af Kommissionen

DAL 271/20 Den Europæiske Unions Tidende 30.9.2006



BI
LA

G

Ti
ls
æ
tn
in
gs
-

st
of
fe
ts

id
en
-

tif
ik
at
io
ns
-

nu
m
m
er

N
av
n
på

in
de
ha
ve
re
n
af

go
dk
en
de
ls
en

Ti
ls
æ
tn
in
gs
st
of

(h
an
de
ls
na
vn
)

Sa
m
m
en
sæ
tn
in
g,

ke
m
is
k
be
te
gn
el
se
,
be
sk
riv

el
se
,

an
al
ys
em

et
od
e

D
yr
ea
rt

el
le
r

-k
at
eg
or
i

M
ak
si
-

m
um

sa
ld
er

M
in
im

um
s-

in
dh
ol
d

M
ak
si
m
um

s-
in
dh
ol
d

A
nd

re
be
st
em

m
el
se
r

Ti
lla
de
ls
en

gy
ld
ig

til
CF

U
/k
g
fu
ld
fo
de
r
m
ed

et
va
nd

in
dh
ol
d
på

12
%

K
at
eg
or
i:
zo

ot
ek
ni
sk
e
til
sæ

tn
in
gs
st
of
fe
r.

Fu
nk

tio
ne

l
gr
up

pe
:t
ar
m
flo

ra
st
ab
ili
sa
to
re
r

4b
18

20
Ca
lp
is
Co

.
Lt
d
—

I
Fæ

lle
ss
ka
be
t

re
pr
æ
se
nt
er
et

af
O
rf
fa

In
te
rn
at
io
na
l

H
ol
di
ng

BV

Ba
cil
lu
s
su
bt
ili
s

C-
31

02
(D
SM

15
54

4)
(C
al
sp
or
in
)

Ti
ls
æ
tn
in
gs
st
of
fe
ts

sa
m
m
en

sæ
tn
in
g:

Ba
cil
lu
s
su
bt
ili
s
C-
31

02
(D
SM

15
54

4)
m
ed

m
in
ds
t
1,
15

×
10

10
CF

U
/g

pr
æ
pa
ra
t

af
til
sæ
tn
in
gs
st
of
fe
t
(2
5-
30

%
)

Ca
lc
iu
m
ca
rb
on

at
(7
0-
75

%
)

A
kt
iv
st
of
fe
ts

ka
ra
kt
er
is
tik

a:

Le
ve
dy
gt
ig
e
sp
or
er

(C
FU

)
af

Ba
cil
lu
s

su
bt
ili
s
C-
31

02
(D
SM

15
54

4)

A
na
ly
se
m
et
od

e
(1
)

Tæ
lli
ng

ve
d
pl
ad
es
pr
ed
ni
ng

m
ed

an
ve
n-

de
ls
e
af

tr
yp
to
n-
so
ja
-a
ga
r
og

te
rm

is
k

fo
rb
eh
an
dl
in
g
af

fo
de
rp
rø
ve
rn
e

Sl
ag
te
ky
l-

lin
ge
r

—
1
×
10

9
1
×
10

9
Br
ug
er
si
kk
er
he
d:

ån
de
dr
æ
ts
væ

rn
og

si
kk
er
he
ds
br
ill
er

ifm
.
hå
nd

te
rin

g

I
br
ug
sv
ej
le
dn

in
ge
n
fo
r
til
sæ
tn
in
gs
st
of
fe
t

og
fo
rb
la
nd

in
ge
n
an
gi
ve
s
op

la
gr
in
gs
-

te
m
pe
ra
tu
r,
ho

ld
ba
rh
ed

og
pe
lle
te
rin

gs
-

st
ab
ili
te
t

Ka
n
br
ug
es

i
fo
de
rb
la
nd

in
ge
r,
de
r

in
de
ho

ld
er

de
til
la
dt
e
co
cc
id
io
st
at
ik
a:

m
on

en
si
nn

at
riu

m
,
sa
lin
om

yc
in
na
tr
iu
m
,

se
du
ra
m
yc
in
na
tr
iu
m
,
la
sa
lo
ci
dn

at
riu

m
,

m
ad
ur
am

yc
in
am

m
on

iu
m
,
na
ra
si
n-

ni
ca
rb
az
in

og
di
cl
az
ur
il

20
.
ok
to
be
r
20

16

(1
)
N
æ
rm

er
e
op

ly
sn
in
ge
r
om

an
al
ys
em

et
od
er
ne

fin
de
s
på

EF
-r
ef
er
en
ce
la
bo

ra
to
rie
ts

hj
em

m
es
id
e:

w
w
w
.ir
m
m
.jr
c.
be
/h
tm

l/c
rlf
aa
/

DA30.9.2006 Den Europæiske Unions Tidende L 271/21


