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FORORDNINGER

KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 201 7/2308
af 13. december 2017

om godkendelse af praeparatet af Bacillus subtilis (DSM 5750) og Bacillus licheniformis (DSM 5749)
som tilseetningsstof til foder til pattegrise (indehaver af tilladelsen er Chr. Hansen A/S)

(E@S-relevant tekst)
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertil-
seetningsstoffer ('), sarlig artikel 9, stk. 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 sddanne godkendelser. Forordningens artikel 10 indeholder
bestemmelser om en ny vurdering af tilsetningsstoffer, der er godkendt i henhold til Radets direktiv
70/524/EQF ().

(2)  Praparatet af Bacillus subtilis (DSM 5750) og Bacillus licheniformis (DSM 5749) blev i overensstemmelse med
direktiv 70/524/EQF ved Kommissionens forordning (EF) nr. 2148/2004 () godkendt uden tidsbegransning som
fodertilsaetningsstof til slagtesvin og smagrise. Praeparatet blev derpd opfert i registret over fodertilsatningsstoffer
som et eksisterende produkt, jf. artikel 10, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003. Praparatet blev ved
Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2017/447 (%) tilladt anvendt i ti ar til fraveennede smagrise,
slagtesvin, sger, kalve til opdrat og slagtekalkuner.

(3)  Der er i henhold til artikel 10, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003 sammenholdt med samme forordnings
artikel 7 indgivet en ansegning om en ny vurdering af praparatet af Bacillus subtilis (DSM 5750) og Bacillus
licheniformis (DSM 5749) som tilseetningsstof til foder til smégrise. Der er ogsd ansegt om en vurdering af dette
praparat til en ny anvendelse i drikkevand. Ansegeren har anmodet om, at tilsetningsstoffet klassificeres
i tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsetningsstoffer«. Ansegningen var vedlagt de oplysninger og
dokumenter, der kraeves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(4)  Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det felgende benavnt »autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af
12. juli 2016 (), at preparatet af Bacillus subtilis (DSM 5750) og Bacillus licheniformis (DSM 5749) pé de
foresldede anvendelsesbetingelser ikke har nogen skadelig virkning for dyrs eller menneskers sundhed eller for
miljeet. Autoriteten vurderede, at tilsaetningsstoffet har potentiale til at forbedre vagtforegelsen hos pattegrise ved
anvendelse i drikkevand. Autoriteten vurderer ikke, at der er behov for serlige krav om overvigning efter
markedsferingen. Autoriteten har ogsd gennemgdet den rapport om metoden til analyse af fodertilsetningsstoffet
i foder, der blev forelagt af det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(5)  Vurderingen af praparatet af Bacillus subtilis (DSM 5750) og Bacillus licheniformis (DSM 5749) 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 narvarende forordning.

(') EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.

(*) Radets direktiv 70/524/EQF af 23. november 1970 om tilseetningsstoffer til foderstoffer (EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1).

(*) Kommissionens forordning (EF) nr. 2148/2004 af 16. december 2004 om henholdsvis permanent og forelebig godkendelse af visse
tilsaetningsstoffer og tilladelse til nye anvendelser af et allerede godkendt tilseetningsstof til foderstoffer (EUT L 370 af 17.12.2004, s. 24).

(*) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/447 af 14. marts 2017 om godkendelse af praparatet af Bacillus subtilis (DSM
5750) og Bacillus licheniformis (DSM 5749) som tilsatningsstof til foder til sger, fravennede smagrise, slagtesvin, kalve til opdrat og
slagtekalkuner og om @ndring af forordning (EF) nr. 14532004, (EF) nr. 2148/2004 og (EF) nr. 600/2005 (indehaver af godkendelsen er
Chr. Hansen A[S) (EUT L 69 af 15.3.2017, 5. 19).

(*) EFSA Journal 2016; 14(9):4558.
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(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
Godkendelse

Det i bilaget opferte praeparat, der tilherer tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »tarmflorastabilisatorer, tillades anvendt som fodertils@tningsstof pd de betingelser, der er fastlagt i bilaget.

Artikel 2
Ikrafttraeeden

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 13. december 2017.

Pd Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand



BILAG
Mini- Maksi- Mini- Maksi-
Tilsaet- Navn pd mumsind- | mumsind- | mumsind- | mumsind-
ningsstof- | . 0 p lsetni o kemisk Dyreart Maksi- hold hold hold hold Godken-
fets identi- m;ie Z\;{elﬁn Ti saein;ngs- nSeimrrLeniafitnllrl 8 Ieln;ls rzettegd- eller -kate- | mums- Andre bestemmelser delse
fikations- | $9C T sto €8¢, DESKIIVEIse, analySemetode | gori alder CFU/kg fuldfoder med gyldig il
nummer esen et vandindhold pd CFU/1 drikkevand
12 %
Kategori: zootekniske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: tarmflorastabilisatorer
4b1700i | Chr. Bacillus Tilscetningsstoffets sammenscet- | Pattegrise — 1,3 x 10° — 6,5 x 108 — 1. I brugsvejledningen for | 3.januar
Hansen A[S | subtilis ning anvendelsen  af tilset- | 2028
(DSM 5750) ningsstoffet og forblandin-
og Bacillus | Praeparat af Bacillus subtilis ger angives oplagringsbe-
licheniformis | (DSM 5750) og Bacillus liche- tingelserne og stabilitet
(DSM 5749) | niformis (DSM 5749), der in- over for varmebehandling.

deholder mindst 3,2 x 10
CFU/g tilsaetningsstof

(i forholdet 1:1)

Fast form

Aktivstoffets karakteristika:

Levedygtige sporer af Bacillus
subtilis

(DSM 5750) og Bacillus liche-
niformis (DSM 5749)

Analysemetode (')

Identifikation og optalling af
Bacillus  subtilis (DSM 5750)
og Bacillus licheniformis (DSM
5749) i fodertilsetningsstof-
fet, forblandinger, foderstoffer
og vand:

— Identifikation: PFG-elek-
troforese (pulsed field gel
electrophoresis)

2. Tilsaetningsstoffet kan an-
vendes i drikkevand.

3. Ved anvendelse af tilsat-
ningsstoffet i drikkevand
skal det sikres, at tilsat-
ningsstoffet spredes ho-
mogent.

4. 1 brugsvejledningen angi-
ves:

»Tilsaetningsstoffet skal gi-
ves til diegivende sger og
pattegrise samtidigte.
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Tilsaet-
ningsstof-
fets identi-
fikations-

nummer

Navn pd
indehaveren
af godken-
delsen

Tilsetnings-
stof

Sammensztning, kemisk beteg-
nelse, beskrivelse, analysemetode

Dyreart
eller -kate-
gori

Maksi-
mums-
alder

Mini-
mumsind-

hold

Maksi-
mumsind-
hold

Mini-
mumsind-

hold

Maksi-
mumsind-
hold

CFU/kg fuldfoder med
et vandindhold pé
12 %

CFU/1 drikkevand

Andre bestemmelser

Godken-
delse
gyldig til

— Optelling:  Pladespred-
ningsmetode med anven-
delse af trypton-soja-agar
(EN 15784)

5. Foderstofvirksomhedsle-

derne skal fastlegge drifts-
procedurer og administra-
tive foranstaltninger for
brugerne af tilsatnings-
stoffet og forblandingerne
med henblik pd at ime-
dega risici ved anvendelse.
Hvis disse risici ikke kan
fjernes eller begraenses til
et minimum gennem sd-
danne  procedurer  og
foranstaltninger, skal til-
setningsstoffet og forblan-
dingerne anvendes med
personlige  varnemidler,
herunder édndedratsveern
og hudbeskyttelse.

(') Nermere oplysninger om analysemetoderne findes pd referencelaboratoriets hjemmeside: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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