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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 201 7/219
av den 8 februari 2017

om godkinnande av ett preparat av Bacillus subtilis (DSM 27273) som fodertillsats for avvanda
smagrisar och mindre svinarter (innehavare av godkinnandet: Chr. Hansen A(S)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innechaller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt de skil och
forfaranden som giller for sddana godkinnanden.

(2)  En ans6kan om godkdnnande av ett preparat av Bacillus subtilis (DSM 27273) har limnats in i enlighet med
artikel 7 i forordning (EG) nr 1831/2003. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som kravs enligt
artikel 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  Ansokan giller godkinnande av preparatet av Bacillus subtilis (DSM 27273) som fodertillsats i kategorin
"zootekniska tillsatser” for avvanda smégrisar och mindre svinarter.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
20 oktober 2015 (%) att preparatet av Bacillus subtilis (DSM 27273) under foreslagna anvindningsvillkor inte
inverkar negativt pd djurs och manniskors hilsa eller pd miljon. Myndigheten drog ocksa slutsatsen att preparatet
kan forbittra resultaten hos avvanda smdgrisar. Denna slutsats kan extrapoleras till avvanda mindre svinarter nir
tillsatsen ges i samma dos. Myndigheten anser inte att det behdvs ndgra sirskilda krav pd 6vervakning efter
utslippandet pd marknaden. Den bekriftade dven den rapport om analysmetoden for fodertillsatsen i foder som
ldmnats av det referenslaboratorium som inrittats genom férordning (EG) nr 1831/2003.

(50  Bedomningen av preparatet av Bacillus subtilis (DSM 27273) visar att villkoren fér godkdnnande i artikel 5
i forordning (EG) nr 1831/2003 ar uppfyllda. Preparatet bor dirfor godkinnas for anvindning i enlighet med
bilagan till den hér forordningen.

(6)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frin stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Preparatet i kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "medel som stabiliserar tarmfloran” som
anges i bilagan godkdnns som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

(") EUTL 268,18.10.2003,s. 29.
(*) EFSA Journal, vol. 13(2015):11, artikelnr 4269.
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Denna férordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 8 februari 2017.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA

Lagsta halt | Hogsta halt

Tillsatsens Namn pa Godkinnandet
identifie- innehavaren Ti Sammansittning, kemisk formel, | Djurart eller djur- Hogsta . - A. - X
. « illsats o . R CFU/enheter aktiv Ovriga bestimmelser giller till och
rings- av godkan- beskrivning, analysmetod kategori alder
substans/kg helfoder med med
nummer nandet $12 9
en vattenhalt pd 12 %
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: medel som stabiliserar tarmfloran
4b1826 Chr. Hansen | Bacillus subtilis | Tillsatsens sammansdttning Avvanda smég- — 4 x 108 — 1. Ange f6ljande i bruksanvis- 1 mars
AlS DSM 27273 Preparat av Bacillus subtilis risar nmgen.txll tlllsatsen.och for- 2027
. . Avvanda _ 4 x 108 blandningen:  lagringstem-
DSM 27273 som lnn.ehaller mindre svinar- peratur, lagringstid OCh sta-
minst 1,6 x 10° CFU/g tillsats ter bilitet vid pelletering.

Fast form

Beskrivning av den aktiva sub-
stansen

Livsdugliga sporer av Bacillus
subtilis

DSM 27273
Analysmetod (")

Identifiering och rikning av
Bacillus subtilis DSM 27273 i fo-

dertillsatsen,  forblandningar
och foder:
— Identifiering:  Pulsfiltsgel-

elektrofores (PFGE)

— Riékning: Utstryk pa platta
med tryptonsojaagar —
EN 15784

2. For anvindning till avvanda
smagrisar upp till 35 kg
kroppsvikt.

For anvindare av tillsatsen
och forblandningar ska fo-
derforetagare faststilla
driftsrutiner och organisa-
toriska atgdrder for att han-
tera potentiella risker som
kan uppstd vid dess an-
vandning. Nir dessa risker
inte kan elimineras eller
minskas till ett minimum
genom sddana rutiner och
atgirder ska tillsatsen och
forblandningarna anvindas
med personlig skyddsut-
rustning, inklusive
andningsskydd, ©gonskydd
och hudskydd.

(") Narmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:/[/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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