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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2022/703
af 5. maj 2022

om fornyelse af godkendelsen af et praeparat af Bacillus velezensis DSM 15544 som tilsatningsstof til
foder til fravennede smagrise, om godkendelse til alle fuglearter og -kategorier, om @ndring af
gennemforelsesforordning (EU) 2016/897, gennemforelsesforordning (EU) 2017/2312 og
gennemforelsesforordning (EU) 2018/1081 og om ophaevelse af forordning (EU) nr. 3332010,
forordning (EU) nr. 184/2011 og gennemforelsesforordning (EU) 2019/893 (indehaver af
godkendelsen: Asahi Biocycle Co. Ltd., reprasenteret i EU ved Pen & Tec Consulting S.L.U.)

(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 fodertilsat-
ningsstoffer ('), sarlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsaetningsstoffer til dyrefoder og
om grundlaget og procedurerne for at meddele og forleenge en sddan godkendelse.

(2)  Et praeparat af Bacillus velezensis DSM 15544, tidligere taksonomisk identificeret som Bacillus subtilis C-3102 (DSM
15544), blev ved Kommissionens forordning (EU) nr. 333/2010 () godkendt for en periode pd 10 &r som
tilseetningsstof til foder til fravennede smdagrise, ved Kommissionens gennemforelsesforordning (EU)
nr. 1842011 () til henniker, kalkuner, mindre udbredte fuglearter og andre prydfugle og fuglevildt, ved
Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2016897 (*) til agleggende hener og prydfisk, ved
Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/2312 () til sger, pattegrise og hunde, ved Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) 20181081 (°) til slagtesvin og ved Kommissionens gennemforelsesforordning (EU)
2019/893 ()) til slagtekyllinger.

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.

() Kommissionens forordning (EU) nr. 333/2010 af 22. april 2010 om godkendelse af en ny anvendelse af Bacillus subtilis C-3102 (DSM
15544) som tilseetningsstof til foder til fraveennede smagrise (indehaver af godkendelsen er Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., der i Den
Europaeiske Union er reprasenteret ved Pen & Tec Consulting S.L.U.). (EUT L 102 af 23.4.2010, s. 19).

() Kommissionens forordning (EU) nr. 184/2011 af 25. februar 2011 om godkendelse af Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) som
tilsaetningsstof til foder til henniker, kalkuner, mindre udbredte fuglearter og andre prydfugle og fuglevildt (indehaver af godkendelsen
er Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., der i Den Europaiske Union er reprasenteret ved Pen & Tec Consulting S.L.U.) (EUT L 53 af
26.2.2011,s. 33).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2016/897 af 8. juni 2016 om godkendelse af et praparat af Bacillus subtilis (C-3102)
(DSM 15544) som fodertilsetningsstof til agleggende honer og prydfisk (indehaver af godkendelsen er Asahi Calpis Wellness Co.
Ltd., der i Den Europziske Union er reprasenteret ved Pen & Tec Consulting S.L.U.) og om @ndring af forordning (EF) nr. 1444/2006,
(EU) nr. 333/2010 og (EU) nr. 184/2011 for sé vidt angdr indehaveren af tilladelsen (EUT L 152 af 9.6.2016, s. 7).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/2312 af 13. december 2017 om godkendelse af en ny anvendelse af praparatet
af Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) som tilsetningsstof til foder til soer, fraveennede smdgrise og hunde (indehaver af
godkendelsen er Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., der i Den Europziske Union er reprasenteret ved Pen & Tec Consulting S.L.U.) (EUT L
331 af 14.12.2017, s. 41).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2018/1081 af 30. juli 2018 om godkendelse af praparatet af Bacillus subtilis C-3102
(DSM 15544) som tilseetningsstof til foder til slagtesvin (indehaver af godkendelsen er Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., der i Den
Europziske Union er reprasenteret ved Pen & Tec Consulting S.L.U.) (EUT L 194 af 31.7.2018, 5. 17).

() Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2019/893 af 28. maj 2019 om fornyelse af godkendelsen af praparatet af Bacillus
subtilis (DSM 15544) som tilseetningsstof til foder til slagtekyllinger og om ophzvelse af forordning (EF) nr. 1444/2006 (Asahi Calpis
Wellness Co. Ltd., der i Den Europziske Union er repraesenteret ved Pen & Tec Consulting S.L.U.) (EUT L 142 af 29.5.2019, s. 60).
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(3)  Godkendelsen af praparatet af Bacillus velezensis DSM 15544 til henniker, kalkuner, mindre udbredte fuglearter og
andre prydfugle og fuglevildt udleb den 18. marts 2021.

(4)  Toverensstemmelse med artikel 13, stk. 3, og artikel 14, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003 sammenholdt med
samme forordnings artikel 7 er der indgivet to ansegninger om fornyelse af godkendelsen af et praparat af Bacillus
velezensis DSM 15544 som tilsatningsstof til foder til fraveennede smégrise, om en ny godkendelse til henniker og
til avlskyllinger, avlskalkuner, slagtekalkuner og aglaggende kalkuner, mindre udbredte fjerkraearter og alle andre
fuglearter bestemt til opdret, slagtning, aglaegning og avl, med anmodning om, at tilseetningsstoffet klassificeres i
tilseetningsstofkategorien »zootekniske tilseetningsstoffer, og om @ndring af godkendelsesbetingelserne. £ndringen
vedrerer @ndring af tilsetningsstoffets navn. Ansegningerne var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraeves i
henhold til forordningens artikel 7, stk. 3, artikel 13, stk. 3, og artikel 14, stk. 2.

(5)  Den Europwiske Fadevaresikkerhedsautoritet (autoriteten«) konkluderede i sine udtalelser af 30. september 2020 (%)
og 29. september 2021 (’), at ansggeren har fremlagt data, der viser, at preeparatet af Bacillus velezensis DSM 15544
opfylder de eksisterende godkendelsesbetingelser under de foresldede anvendelsesbetingelser. Autoriteten
konkluderede, at praparatet af Bacillus velezensis DSM 15544 ikke har nogen skadelig virkning pa dyrs sundhed,
forbrugersikkerheden eller miljget. Den anferte endvidere, at praparatet ikke er hud- eller gjenirriterende eller
hudsensibiliserende, men bar betragtes som et respiratorisk sensibiliserende stof. Kommissionen mener derfor, at
der bor traffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre negative virkninger for menneskers sundhed,
navnlig for brugerne af tilsaetningsstoffet. Autoriteten konkluderede ogsd, at tilseetningsstoffet ber taksonomisk
betegnes som Bacillus velezensis DSM 15544, og at praparatet kan vaere effektivt som zooteknisk tilsaetningsstof til
foderstoffer. Autoriteten mener ikke, at der er behov for sarlige krav om overvigning efter markedsferingen.
Autoriteten har ogsé verificeret den rapport om metoderne til analyse af fodertilsaetningsstoffet i foder, der blev
forelagt af det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(6) Den 2. december 2020 fremlagde ansggeren, reprasenteret i EU ved Pen & Tec Consulting S.L.U., relevante
understattende oplysninger vedrerende en @ndring af navnet pd indehaveren af godkendelsen, jf. artikel 13, stk. 3, i
forordning (EF) nr. 1831/2003. Ansegeren havdede, at det nuvaerende navn pa virksomheden, som er indehaver af
godkendelsen, er blevet @ndret til »Asahi Biocycle Co. Ltd.«.

(7)  Den foresldede @ndring af godkendelsesbetingelserne er af rent administrativ art og indebarer ikke en ny vurdering
af det pagaeldende tilsaetningsstof. Autoriteten blev underrettet om anmodningen.

(8)  Gennemferelsesforordning (EU) 2016/897, gennemforelsesforordning (EU) 2017/2312 og gennemfprelses-
forordning (EU) 2018/1081 ber derfor @ndres.

(9)  Vurderingen af praparatet af Bacillus velezensis DSM 15544 viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i
forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Godkendelsen af dette tils@tningsstof ber derfor fornyes som anfert i
bilaget til n@rverende forordning.

(10) Som folge af fornyelsen af godkendelsen af et praeparat af Bacillus velezensis DSM 15544 som fodertilsaetningsstof pa
de betingelser, der er fastsat i bilaget til narverende forordning, ber forordning (EU) nr. 333/2010 og (EU)
nr. 184/2011 ophaves.

(11) Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kraver gjeblikkelig anvendelse af andringerne af betingelserne for
godkendelse af praparatet af Bacillus velezensis DSM 15544, ber der indremmes en overgangsperiode, siledes at
interesserede parter kan forberede sig pa at opfylde de nye krav, som fornyelsen af godkendelsen medferer.

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

(*) EFSA Journal (2020);18(11):6283.
(’) EFSA Journal (2021);19(10):6903.
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Fornyelse af godkendelsen

Godkendelsen af det i bilaget opferte tilsetningsstof, der tilharer tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer«
og den funktionelle gruppe »tarmflorastabilisatorerc, fornyes pd de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

ZAndringer af gennemforelsesforordning (EU) 2016/897

I Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2016/897 foretages folgende @ndringer:

1. Ttitlen &ndres »Asahi Calpis Wellness Co. Ltd« til »Asahi Biocycle Co. Ltd.« og »Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)« til
»Bacillus velezensis DSM 15544k

2. T anden kolonne i bilaget, »Navn pd indehaveren af godkendelsenc, a@ndres »Asahi Calpis Wellness Co. Ltd« til »Asahi
Biocycle Co. Ltd..

3. I tredje kolonne i bilaget, »Tilsetningsstof«, andres »Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)« til »Bacillus velezensis DSM
15544«

4. 1 fjerde kolonne i bilaget, »Sammensatning, kemisk betegnelse, beskrivelse, analysemetode«, @ndres »Bacillus subtilis
C-3102 (DSM 15544)« til »Bacillus velezensis DSM 15544,

5. Ifemte kolonne i bilaget, »Dyreart eller -kategori«, udgar »Z£glaggende honer«.

6. Isyvende kolonne, »Minimumsindhold«, udgar »3 x 10%.

Artikel 3

Zndringer af gennemforelsesforordning (EU) 2017/2312

I Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2017/2312 foretages folgende andringer:

1. Ititlen @ndres »Asahi Calpis Wellness Co. Ltd« til »Asahi Biocycle Co. Ltd.« og »Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)« til
»Bacillus velezensis DSM 15544k

2. Ibetragtningerne @ndres »Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)« til »Bacillus velezensis DSM 15 544«.

3. I anden kolonne i bilaget, »Navn pa indehaveren af godkendelsenc, @ndres »Asahi Calpis Wellness Co. Ltd« til »Asahi
Biocycle Co. Ltd.«.

4. Ttredje kolonne i bilaget, »Tilszetningsstof«, andres »Bacillus subtilis DSM 15544« til »Bacillus velezensis DSM 15544k

5. I fjerde kolonne i bilaget, »Sammensatning, kemisk betegnelse, beskrivelse, analysemetode, i afsnittet »Aktivstoffets
sammensatning« og »Aktivstoffets karakteristika« andres »Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)« til »Bacillus velezensis
DSM 15544«.

Artikel 4

ZAndringer af gennemforelsesforordning (EU) 2018/1081

I Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2018/1081 foretages folgende @ndringer:

1. Ititlen @ndres »Asahi Calpis Wellness Co. Ltd« til »Asahi Biocycle Co. Ltd.« og »Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)« til
»Bacillus velezensis DSM 15544k
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2. Ibetragtningerne andres »Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)« til »Bacillus velezensis DSM 15544«

3. I anden kolonne i bilaget, »Navn pa indehaveren af godkendelsenc, @ndres »Asahi Calpis Wellness Co. Ltd« til »Asahi
Biocycle Co. Ltd.«.

4. 1 tredje kolonne i bilaget, »Tilseetningsstof«, @ndres »Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)« til »Bacillus velezensis DSM
15544«

5. 1 fjerde kolonne i bilaget, »Sammensatning, kemisk betegnelse, beskrivelse, analysemetode«, andres »Bacillus subtilis
C-3102 (DSM 15544)« til »Bacillus velezensis DSM 15544,

Artikel 5
Overgangsperiode

1. Det tilsetningsstof, der er opfert i bilaget til nerverende forordning, gennemforelsesforordning (EU) 2016/897,
gennemforelsesforordning (EU) 2017/2312, gennemforelsesforordning (EU) 2018/1081 og gennemforelsesforordning (EU)
2019/893, og forblandinger, der indeholder dette tilsatningsstof, og som er produceret og maerket for den 26. november
2022 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 26. maj 2022, kan fortsat markedsfores og
anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

2. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder det tilsetningsstof, der er opfert i bilaget til narvarende forordning,
gennemforelsesforordning (EU) 2016/897, gennemforelsesforordning (EU) 2017/2312, gennemfgrelsesforordning (EU)
2018/1081 og gennemforelsesforordning (EU) 2019/893, og som er produceret og market for den 26. maj 2023 i
overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 26. maj 2022, kan fortsat markedsfores og anvendes, indtil
de eksisterende lagre er opbrugt, hvis de er bestemt til dyr, der indgar i fedevareproduktion.

3. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder det tilsaetningsstof, der er opfert i bilaget til nerverende forordning,
gennemforelsesforordning (EU) 2016/897 og i gennemforelsesforordning (EU) 2017/2312, og som er produceret og
meerket for den 26. maj 2024 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 26. maj 2022, kan fortsat
markedsfores og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt, hvis de er bestemt til dyr, der ikke indgér i
fedevareproduktion.

Artikel 6

Ophavelse

Gennemforelsesforordning (EU) nr. 333/2010, gennemforelsesforordning (EU) nr. 184/2011 og gennemforelsesforordning
(EU) 2019/893 ophaeves.

Artikel 7

Ikrafttraeeden

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

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.
Udfeerdiget i Bruxelles, den 5. maj 2022.
Pa Kommissionens vegne

Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG

Tilsat- Minimum- Maksi-
ningsstof- Navn pa Maksi- sindhold mumsind-
fets . P . . Sammensetning, kemisk betegnelse, | Dyreart eller hold Godkendelse
e indehaveren af | Tils@tningsstof . . mum- Andre bestemmelser L
identifika- dkendel beskrivelse og analysemetode -kategori 1d gyldig til
tionsnum- | SOCKENAEEn salder | Crujkg fuldfoder med
mer et vandindhold pd 12 %
Kategori: zootekniske tilszetningsstoffer. Funktionel gruppe: tarmflorastabilisatorer.
4b1820 | Asahi Biocycle | Bacillus Tilseetningsstoffets sammensetning | Fraveennede — 3 x 108 — . Ibrugsvejledningen for anvendelsen af til- | 26. maj 2032
Co. Ltd,, velezensis Praeparat af Bacillus velezensis smagrise saetningsstoffet og forblandinger angives
reprasenteret i [ DSM 15544 | DSM 15544, der indeholder 3% 10° oplagringsbetingelser og stabilitet over
EU ved Pen & mindst 1 x 10" CFU/g Alle for varmebehandling.
Tec Consulting tilsetningsstof fuglearter og
S.L.U. -kategorier . Kan anvendes i foder, der indeholder de
Fast form tilladte coccidiostatika for hver fugleart

Aktivstoffets karakteristika
Levedygtige sporer af Bacillus
velezensis DSM 15544.

Analysemetode (")

Kvantitativ bestemmelse:
pladespredningsmetoden med
anvendelse af trypton-soja-agar
(EN 15784).

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

og -kategori.

. Foderstofvirksomhedslederne fastlegger

driftsprocedurer og administrative foran-
staltninger for brugerne af tilsetnings-
stoffet og forblandingerne med henblik
pdatimedegd potentielle risici ved anven-
delse. I tilfeelde, hvor risiciene ikke kan
fjernes eller begranses til et minimum
gennem sddanne procedurer og foran-
staltninger, ma tilseetningsstoffet og for-
blandingerne kun anvendes med person-
lige varnemidler, herunder
gjenbeskyttelse samt dndedraetsvaern.

(") Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https://ec.europa.euljrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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