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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 201 7/ 1904
af 18. oktober 2017

om godkendelse af et preeparat af Bacillus licheniformis DSM 28710 som tilsetningsstof til foder til
slagtekyllinger og henniker (indehaver af godkendelsen er Huvepharma NV)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertil-
setningsstoffer (), sarlig artikel 9,2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for meddelelse af en sddan godkendelse.

(2)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansegning om godkendelse
af et preeparat af Bacillus licheniformis DSM 28710. Anseggningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der
kreeves i henhold til artikel 7,3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningen vedrerer godkendelse i tils@tningsstofkategorien »zootekniske tilsetningsstoffer« af praparatet af
Bacillus licheniformis DSM 28710 som tilsztningsstof til foder til slagtekyllinger og henniker.

(4)  Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det felgende benavnt »autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af
18. oktober 2016 (3), at praparatet af Bacillus licheniformis DSM 28710 pé de foresldede anvendelsesbetingelser
ikke har skadelige virkninger pd dyrs eller menneskers sundhed eller pd miljeet, og at det har potentiale til at
forbedre forholdet mellem foderindtag og tilvaekst hos slagtekyllinger, og at denne konklusion kan udvides til
ogsd at omfatte henniker. Autoriteten vurderer ikke, at der er behov for sarlige krav om overvagning efter
markedsforingen. Den har ogsd gennemgdet den rapport om metoden til analyse af fodertilsaetningsstoffet i foder,
der blev forelagt af det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(5)  Vurderingen af preparatet af Bacillus licheniformis DSM 28710 viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5
i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Anvendelsen af dette praparat ber derfor godkendes som anfert
i bilaget til neervaerende forordning.

(6)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter,
Dyr, Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Det i bilaget opferte praparat, der tilherer tilsaetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »tarmflorastabilisatorer, tillades anvendt som fodertilsetningsstof pd de betingelser, der er fastlagt i bilaget.

(') EUTL268af18.10.2003,s. 29.
(*) EFSA Journal 2016;14(11):4615.
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Artikel 2

Denne forordning trader i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 18. oktober 2017.

Pa Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand
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i. & ;ke 3 la stof beskrivelse, analysemetode -kategori mumsalder ¢ bestemmelse gyldig til
ions- godkendelsen CFU/kg fuldfoder med et
fummer vandindhold pd 12 %
Kategori: zootekniske tilsetningsstoffer. Funktionel gruppe: tarmflorastabilisatorer
4b1828 | Huvepharma | Bacillus Tilseetningsstoffets sammensetning | Slagtekyllinger — 1,6 x 10° — 1. I brugsvejledningen for an- | 8. november
NV licheniformis ; P . vendelsen af tilsetningsstof- 2027
P t af Bacillus lich Hennik g
DSM 28710 | ryoxpooa. & DAcHs e eniformis | Honniker fet og forblandinger angives

DSM 28710,

der indeholder mindst 3,2 x
10 CFU/g tilstningsstof.

Fast form

Aktivstoffets karakteristika

Levedygtige sporer af Bacillus li-
cheniformis DSM 28710

Analysemetode (")

Kvantitativ bestemmelse af Ba-
cillus licheniformis DSM 28710
i tilsetningsstoffet, forblandin-
ger og foderstoffer:

pladespredning EN 15784

Identifikation af Bacillus licheni-
formis DSM 28710: Identifika-
tion: PFG-elektroforese (pulsed
field gel electrophoresis)

oplagringsbetingelserne  og
stabilitet over for varmebe-
handling.

2. Kan bruges i foder, der inde-
holder  folgende tilladte
coccidiostatika:  decoquinat,
diclazuril, halofuginon, ni-
carbazin, robenidin-hydro-
chlorid, lasalocid A-natrium,
maduramicinammonium,
monensinnatrium, narasin
eller salinomycinnatrium.

3. Foderstofvirksomhedsle-
derne skal fastleegge drifts-
procedurer og administrative
foranstaltninger for brugerne
af tilseetningsstoffet og for-
blandingerne med henblik
pd at imodegd risici ved an-
vendelse. [ tilfelde, hvor risi-
ciene ikke kan fijernes eller
reduceres til et minimum
ved hjelp af disse procedu-
rer og foranstaltninger, ma
tilseetningsstoffet og forblan-
dingerne kun anvendes med
de forngdne personlige vear-
nemidler, herunder hud- og
gjenbeskyttelse.

(") Nermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:|[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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