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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2023/2736
af 7. december 2023

om godkendelse af et praeparat af Bacillus velezensis NITE BP-01844 som fodertilsatningsstof til alle

fjerkreearter bestemt til opfedning, henniker, kalkuner opdrattet til avl, mindre udbredte

fjerkraearter opdrattet til aglaegning eller til avl samt prydfugle (indehaver af godkendelsen: Toa
Biopharma Co., Ltd)

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
ningsstoffer (), serlig 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 udstedelse af sidanne godkendelser.

(2)  Toverensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 er der indgivet en ansggning om godkendelse af et
praparat af Bacillus velezensis NITE BP-01844 som fodertilseetningsstof. Ansegningen var vedlagt de oplysninger og
dokumenter, der kraves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Denne ansggning vedrerer godkendelse i kategorien »zootekniske tilsetningsstoffer« og i den funktionelle gruppe
starmflorastabilisatorer« af et praparat af Bacillus velezensis NITE BP-01844 som fodertilsaetningsstof til
slagtekyllinger, slagtekalkuner, henniker, kalkuner opdrettet til avl, alle mindre udbredte fjerkraearter (herunder
fugle til sportsbegivenheder, prydfugle og eksotiske fugle) frem til slagtning eller til tidspunktet for aegleegningens
begyndelse (mélarternec).

(4)  Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (autoriteten«) konkluderede i sine udtalelser af 26. januar 2022 (%) og
12. maj 2023 (), at praparatet af Bacillus velezensis NITE BP-01844 under de patenkte anvendelsesbetingelser er
sikkert for méldyrarterne og for forbrugerne og miljget. Autoriteten konkluderede ogsa, at praparatet af Bacillus
velezensis NITE BP-01844 ikke er irriterende for hud, men er potentielt irriterende for gjne, og at det ber betragtes
som respiratorisk sensibiliserende. Eftersom der ikke foreld nogen test for hudsensibilisering, kunne autoriteten ikke
drage nogen konklusioner om praparatets hudsensibiliserende potentiale. Autoriteten konkluderede endvidere, at
praparatet af Bacillus velezensis NITE BP-01844 har potentiale til at veere effektivt for mélarterne, ndr det tilsattes
fuldfoder i en koncentration pd 2 x 10° CFUJkg fuldfoder, og at det er kompatibelt med coccidiostatikaene
diclazuril, decoquinat, halofuginon, monensin, salinomycin, narasin, robenidin og maduramicin. Autoriteten mener
ikke, at der er behov for sarlige krav om overvdgning efter markedsferingen. Autoriteten har ligeledes verificeret den
rapport om metoderne til analyse af fodertilsetningsstoffet i foder, der blev forelagt af det ved forordning (EF)
nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(5) P4 baggrund af ovenstdende finder Kommissionen, at praparatet af Bacillus velezensis NITE BP-01844 opfylder
betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003. I overensstemmelse med autoritetens
vejledning om vurdering af fodertilsetningsstoffers effektivitet () ber preeparatet desuden betragtes som potentielt
effektivt for mélarterne, ndr det tilseettes drikkevand i en koncentration pd 1 x 10® CFU/liter drikkevand. Anvendelse
af praeparatet af Bacillus velezensis NITE BP-01844 ber derfor godkendes til alle fjerkraearter bestemt til opfedning,
henniker, kalkuner opdreattet til avl, mindre udbredte fjerkraearter opdrettet til aglagning eller til avl samt
prydfugle, herunder ogsd som tilsetningsstof i drikkevand. Kommissionen mener desuden, at der ber traffes
passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre skadelige virkninger for sundheden hos brugerne af
tilseetningsstoffet.

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.

() EFSA Journal 2022;20(2):7152.

(*) EFSA Journal 2023;21(6):8053.

(*) EFSA Journal 2018;16(5):5274.
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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 praparat, som tilherer tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »tarmflorastabilisatorerc, godkendes som fodertilsaetningsstof pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2
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 7. december 2023.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG
Tils&t— Minimum- I\If;linﬁ__ Minimum- I:AnilinSI—_
mn?estsstof— Navn pd Sammensztning, kemisk Dvreart eller Maksi- | sindhold sindhold sindhold sindhold Godkendelse
identifika- indehaveren af | Tilsetningsstof betegnelse, beskrivelse og }-’lriate ori mum- Andre bestemmelser die €l
. godkendelsen analysemetode 8 salder | CFU[kg fuldfoder med gyldig
tionsnum- et vandindhold pd | CFUlliter drikkevand
mer 12 %
Kategori: zootekniske tilsatningsstoffer. Funktionel gruppe: tarmflorastabilisatorer
4b1903 | Toa Bacillus Tilsetningsstoffets Alle fjerkree- — 2 x 108 — 1x108 — . Ibrugsvejledningen for til- | 28. december
Biopharma | velezensis NITE | sammenscetning arter bestemt setningsstoffet og for- 2033
Co., Ltd,, BP-01844 Praparatlevedygtige sporeraf | til opfedning blandingen angives oplag-
Japan, Bacillus ~ velezensis ~ NITE _ ringsbetingelser og
represented BP-01844 i en koncentration | Henniker stabilitet over for varme-
by Toa pd mindst 1 x 10% CFU/g behandling.
! . . Kalkuner i i
Biopharma tilseetningsstof q 1 . Tilseetningsstoffet kan an-
Co., Ltd., Fast form op rze:ltet t vendes i foderblandinger,
Europe der indeholder folgende
Representa- Aktivstoffets karakteristika Mindre coccidiostatika, nr %et er
tive Office Levedygtige sporer af Bacillus udbredte fer- godkendt som fodertilsat-
velezensis NITE BP-01844 kraearter ningsstof for samme dyre_
Analysemetode () opdraettet til arte.llr og —kategc(l)ner: d.1cla—
it leoni zuril, ecoquinat,
Identifikation: &glaegning halofuoi .
— Pulsed field gel electro-| eller til avl aofuginon,  monensin,
horesis Ing GE) salinomycin, narasin, ro-
gEN TS 17697 eller Prydfugle benidin og maduramicin.

DNA-sekventeringsmeto-
der.

— Kvantitativ bestemmelse i
fodertilsatningsstoffet,
forblandinger, foderblan-
dinger og drikkevand:

Pladespredningsmetode med

trypton-soja-agar (EN

15784).
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3. Foderstofvirksomhedsle-
derne skal fastlaegge drifts-
procedurer og administra-
tive foranstaltninger for
brugerne af tilseetnings-
stoffet og forblandingerne
med henblik pa at imeade-
gd potentielle risici ved an-
vendelse. Hvis disse risici
ikke kan fjernes eller be-
graenses gennem sidanne
procedurer og foranstalt-
ninger, skal tils@tnings-
stoffet og forblandingerne
anvendes med personlige
vernemidler som dnde-
dretsvern og ejen- og

hudbeskyttelse.

(") Naermere oplysninger om analysemetoderne findes péd referencelaboratoriets hjemmeside: https://joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en.
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