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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2023/366
af 16. februar 2023

om forlengelse af godkendelsen af et praparat af Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 som

tilseetningsstof til foder til slagtekyllinger, henniker og mindre udbredte fjerkraearter ikke bestemt

til aegleegning, om dets godkendelse til prydfugle, om @ndring af gennemforelsesforordning (EU)

nr. 306/2013, gennemforelsesforordning (EU) nr. 787/2013, gennemforelsesforordning (EU)

2015/1020 og gennemforelsesforordning (EU) 2017/2276 og om ophzvelse af forordning (EU)

nr. 107/2010 og gennemforelsesforordning (EU) nr. 885/2011 (indehaver af godkendelsen er Kemin
Europa N.V.)

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilseet-
ningsstoffer (), serlig artikel 9, stk. 2, og artikel 13, stk. 3, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for at meddele, @ndre og forlaenge en sidan godkendelse.

(2)  Et praeparat af Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 (tidligere taksonomisk identificeret som Bacillus subtilis ATCC PTA-
6737) blev ved Kommissionens forordning (EU) nr. 107/2010 () godkendt for en periode pad ti ar som
tilseetningsstof til foder til slagtekyllinger, ved Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 885/2011 () til
henniker, slagteender, vagtler, fasaner, agerhens, perlehons, duer, slagtegaes og strudse, ved Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) nr. 306/2013 () til fravennede smagrise og andre fravaennede dyr af svinefamilien
end Sus scrofa domesticus, ved Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 787/2013 (’) til slagtekalkuner og
kalkuner opdrettet til avl, ved Kommissionens gennemferelses-forordning (EU) 2015/1020 () til agleggende
hener og mindre udbredte fjerkraarter bestemt til aegleegning samt ved Kommissionens gennemferelsesforordning
(EU) 2017/2276 () til soer.

(3)  Der er i overensstemmelse med artikel 14, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansegning om
forlengelse af godkendelsen af praparatet af Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 til slagtekyllinger, henniker og
mindre udbredte fjerkraarter ikke bestemt til @glaegning, herunder en @ndring af minimums-koncentrationen af
aktivstoffet i praparatet. Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet
yderligere en ansggning om godkendelse af en ny anvendelse af det pagaldende praparat til prydfugle, fugle til

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.

() Kommissionens forordning (EU) nr. 107/2010 af 8. februar 2010 om godkendelse af Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 som
fodertilsaetningsstof til slagtekyllinger (indehaver af godkendelsen er Kemin Europa N.V)) (EUT L 36 af 9.2.2010, s. 1).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 885/2011 af 5. september 2011 om godkendelse af Bacillus subtilis (ATCC PTA-
6737) som fodertilsaetningsstof til henniker, slagteaender, vagtler, fasaner, agerhens, perlehens, duer, slagtegaes og strudse (indehaver
af godkendelsen er Kemin Europa N.V.) (EUT L 229 af 6.9.2011, s. 3).

(*) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 306/2013 af 2. april 2013 om godkendelse af et praparat af Bacillus subtilis (ATCC
PTA-6737) til fraveennede smégrise og andre fravaennede dyr af svinefamilien end Sus scrofa domesticus (indehaver af godkendelsen er
Kemin Europa N.V)) (EUT L 91 af 3.4.2013, s. 5).

() Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 787/2013 af 16. august 2013 om godkendelse af et praparat af Bacillus subtilis
(ATCC PTA-6737) som tilsaetningsstof til foder til slagtekalkuner og kalkuner opdrzttet til avl (indehaver af godkendelsen er Kemin
Europa N.V)) (EUT L 220 af 17.8.2013, 5. 15).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2015/1020 af 29. juni 2015 om godkendelse af praparatet af Bacillus subtilis (ATCC
PTA-6737) som fodertilsetningsstof til agleggende honer og mindre udbredte fjerkraearter bestemt til @gleegning (indehaver af
godkendelsen er Kemin Europa N.V.) (EUT L 163 af 30.6.2015, s. 22).

() Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2017/2276 af 8. december 2017 om godkendelse af en ny anvendelse af praeparatet af
Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) som tilseetningsstof til foder til sger (indehaver af godkendelsen er Kemin Europa N.V.) (EUT L 326 af
9.12.2017, s. 50).



L 50/60 Den Europaiske Unions Tidende 17.2.2023

sportsbegivenheder og fuglevildt. I disse ansegninger blev der anmodet om, at tilsetningsstoffet klassificeres i
tilseetningsstofkategorien »zootekniske tilsetningsstoffer« og den funktionelle gruppe »tarmflorastabilisatorer, og
de var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til henholdsvis artikel 14, stk. 2, og artikel 7,
stk. 3, i naevnte forordning.

(4)  Der erioverensstemmelse med artikel 13, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansggning om @ndring
af vilkdrene for godkendelsen af preeparatet af Bacillus subtilis ATCC PTA-6737, jf. gennemforelsesforordning (EU)
nr. 306/2013, gennemforelsesforordning (EU) nr. 787/2013, gennemforelsesforordning (EU) 2015/1020 og
gennemfprelsesforordning (EU) 2017/2276, i forbindelse med @ndringen af tilsetningsstoffets navn fra Bacillus
subtilis ATCC PTA-6737 til Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 for s vidt angar stammens taksonomi. Ansegningen
var vedlagt de relevante oplysninger, der 1d til grund for anmodningen om @ndring, som kravet i henhold til
artikel 13, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(5)  Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 30. september 2020 (%),
at ansggeren har fremlagt dokumentation for, at praparatet af Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 fortsat er sikkert
for slagtekyllinger, hgnniker og mindre udbredte fjerkreearter (ikke bestemt til agleegning) (), forbrugerne og
miljget, idet den navnlig tog hensyn til @ndringen af minimumskoncentrationen af aktivstoffet i praeparatet. Den
konkluderede endvidere, at praparatet ikke er irriterende for hud og ejne og ikke er hudsensibiliserende.
Autoriteten konkluderede endvidere, at praparatet potentielt kan vare effektivt som et zooteknisk tilsetningsstof til
prydfugle, fugle til sportsbegivenheder og fuglevildt. Autoriteten mener ikke, at der er behov for sarlige krav
vedrorende overvagning efter markedsferingen.

(6)  Isin udtalelse af 23. marts 2022 (**) konkluderede autoriteten, at tilseetningsstoffet bor betegnes taksonomisk som
Bacillus velezensis ATCC PTA-6737. Den konkluderede endvidere, at tilsatningsstoffet ikke er hud- eller
gjenirriterende eller hudsensibiliserende, men ber betragtes som et respiratorisk sensibiliserende stof.

(7) I overensstemmelse med artikel 5, stk. 4, litra a), b) og ¢), i Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 (') fandt
det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium, at konklusionerne og henstillinger i den
tidligere vurdering finder anvendelse pd de nuvarende ansegninger.

(8)  Vurderingen af praeparatet af Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i
forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Ligesom det er tilfeeldet med slagtezender, vagtler, fasaner, agerhens,
perlehens, duer, slagteges og strudse, ber fuglevildt og fugle til sportsbegivenheder ogsd betragtes som mindre
udbredte fjerkraarter og ber derfor ogsd vare omfattet af forlengelse af godkendelsen. Godkendelsen af
tilseetningsstoffet ber derfor forleenges for slagtekyllinger, honniker og mindre udbredte fjerkraearter ikke bestemt til
aglegning, og anvendelsen af tilsetningsstoffet bor godkendes til prydfugle.

(9)  Kommissionen mener, at der ber treeffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre negative virkninger
for menneskers sundhed, navnlig hvad angér brugerne af tilsatningsstoffet. Disse beskyttelsesforanstaltninger ber
vare i overensstemmelse med EU-lovgivningen vedrerende kravene til arbejdstagernes sikkerhed.

(10) Tilseetningsstoffets navn ber taksonomisk betegnes som Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 og gennemforelses-
forordning (EU) nr. 306/2013, gennemforelsesforordning (EU) nr. 787/2013, gennemforelsesforordning (EU)
2015/1020 og gennemforelsesforordning (EU) 2017/2276 ber derfor @ndres.

8

() EFSA Journal 2020;18(11):6280.

() Slagtekyllinger, honniker og mindre udbredte fjerkraarter ikke bestemt til aglagning.

(") EFSA Journal 2022;20(4):7244.

(") Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 af 4. marts 2005 om gennemferelsesbestemmelser til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1831/2003 for sa vidt angér EF-referencelaboratoriets forpligtelser og opgaver i forbindelse med ansggninger om
godkendelse af fodertilsetningsstoffer (EUT L 59 af 5.3.2005, s. 8).
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(11) Som folge af forlengelsen af godkendelsen af et preeparat af Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 som fodertilsaet-
ningsstof ber forordning (EU) nr. 107/2010 og gennemforelsesforordning (EU) nr. 885/2011 ophaeves.

(12) Da der ikke er nogen sikkerhedshensyn, som kraver gjeblikkelig anvendelse af @ndringerne af betingelserne for
godkendelse af preeparatet af Bacillus velezensis ATCC PTA-6737, ber der indremmes en overgangsperiode, sdledes at
interesserede parter kan forberede sig pé at opfylde de nye krav, som forleengelsen af godkendelsen og andringen af
tilseetningsstoffets navn medferer.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Forlaengelse af godkendelsen

Godkendelsen af det i bilaget opferte praparat, som tilherer tilseetningsstofkategorien »zootekniske tilsetningsstoffer« og
den funktionelle gruppe »tarmflorastabilisatorer, forleenges for slagtekyllinger, henniker og mindre udbredte fjerkraearter
ikke bestemt til &egleegning pd de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Godkendelse

Det i bilaget opferte praparat, som tilherer tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsatningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »tarmflorastabilisatorer«, godkendes for prydfugle pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 3

ZAndring af gennemforelsesforordning (EU) nr. 306/2013

I gennemforelsesforordning (EU) nr. 306/2013 foretages folgende &ndringer:
1) Ititlen @ndres »Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)« til »Bacillus velezensis ATCC PTA-6737«.

2) Itredje kolonne i bilaget ("Tilsaetningsstof«), eendres »Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)« til »Bacillus velezensis ATCC PTA-
6737«

3. 1 fjerde kolonne i bilaget (»Sammensatning, kemisk betegnelse, beskrivelse, analysemetode«) sendres Bacillus subtilis
(ATCC PTA-6737)« til »Bacillus velezensis ATCC PTA-6737«.

Artikel 4

ZAndring af gennemforelsesforordning (EU) nr. 787/2013

I gennemforelsesforordning (EU) nr. 7872013 foretages folgende andringer:
1) Ititlen endres »Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)« til »Bacillus velezensis ATCC PTA-6737«.

2) Itredje kolonne i bilaget (»Tils@tningsstof«), andres »Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)« til »Bacillus velezensis ATCC PTA-
6737«

3) 1 fjerde kolonne i bilaget (»Sammensetning, kemisk betegnelse, beskrivelse, analysemetode«) andres Bacillus subtilis
(ATCC PTA-6737)« til »Bacillus velezensis ATCC PTA-6737«.
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Artikel 5

Zndring af gennemforelsesforordning (EU) 2015/1020

I gennemforelsesforordning (EU) 2015/1020 foretages folgende @ndringer:
1) Ititlen @ndres »Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)« til »Bacillus velezensis ATCC PTA-6737«.

2) I tredje kolonne i bilaget (+Tilseetningsstof«), @ndres »Bacillus subtilis ATCC PTA-67 37« til »Bacillus velezensis ATCC PTA-
6737«

3. I fjerde kolonne i bilaget (»Sammenszatning, kemisk betegnelse, beskrivelse, analysemetode«) @ndres Bacillus subtilis
(ATCC PTA-6737)« til »Bacillus velezensis ATCC PTA-6737«.

Artikel 6
Andring af gennemforelsesforordning (EU) 2017/2276
I gennemforelsesforordning (EU) 2017/2276 foretages folgende @ndringer:
1)  Ttitlen eendres »Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)« til »Bacillus velezensis ATCC PTA-6737.

2) I tredje kolonne i bilaget (:Tilseetningsstof), @ndres »Bacillus subtilis ATCC PTA-6737« til »Bacillus velezensis ATCC
PTA-6737«

3)  Ifjerde kolonne i bilaget (»Sammensatning, kemisk betegnelse, beskrivelse, analysemetode«) @ndres Bacillus subtilis
(ATCC PTA-6737)« til »Bacillus velezensis ATCC PTA-6737«.

Artikel 7

Ophevelse

Forordning (EU) nr. 107/2010 og gennemforelsesforordning (EU) nr. 885/2011 ophaves.

Artikel 8

Overgangsforanstaltninger

1. Det praparat, der er opfert i bilaget til nerverende forordning, og som tillige er anfert i gennemforelsesforordning
(EU) nr. 306/2013, gennemforelsesforordning (EU) nr. 787/2013, gennemforelsesforordning (EU) 2015/1020 og
gennemforelsesforordning (EU) 2017/2276, samt forblandinger, der indeholder dette praparat, og som er produceret og
mearket for den 9. september 2023 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 9. marts 2023, kan
fortsat markedsfores og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

2. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder det i bilaget opferte preeparat, som er produceret og mearket for den
9. marts 2024 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 9. marts 2023, kan fortsat markedsfores og
anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt, hvis de er bestemt til dyr, der indgér i fedevareproduktion.

Artikel 9

Ikrafttraeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 16. februar 2023.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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Kvantitativ bestemmelse:
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med anvendelse af
trypton-soja-agar (EN
15784).

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

mycinnatrium, narasin/nicarbazin,
lasalocid A-natrium, maduramyci-
nammonium, monensinnatrium,
narasin eller robenidinhydrochlo-

rid

. Foderstofvirksomhedslederne skal

fastlegge driftsprocedurer og ad-
ministrative foranstaltninger for
brugerne af tilsaetningsstoffet og
forblandingerne med henblik pé
atimedegd potentielle risici ved an-
vendelse. 1 tilflde, hvor risiciene
ikke kan fjernes eller reduceres til
et minimum ved hjelp af disse pro-
cedurer og foranstaltninger, ma til-
setningsstoffet og forblandingerne
kun anvendes med de forngdne
personlige varnemidler, herunder
dndedraetsvern.

(") Neermere oplysninger om analysemetoderne findes pd referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.
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