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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2021/1411
av den 27 augusti 2021

om férlingning av godkinnandet av Clostridium butyricum (FERM BP-2789) som fodertillsats for

kycklingar som f6ds upp till virphons, slaktkalkoner, kalkoner som fods upp fér avel, mindre vanligt

férekommande figelarter (utom iggliggande figlar), avvanda smégrisar och avvanda mindre vanligt

féorekommande svinarter, om godkinnande for slaktkycklingar, diande smagrisar och diande mindre

vanligt forekommande svinarter, och om upphivande av genomférandeférordningarna (EU)

nr 373/2011, (EU) nr 374/2013 och (EU) nr 1108/2014 (innehavare av godkinnandet: Miyarisan
Pharmaceutical Co. Ltd som foretrids av Huvepharma NV Belgium)

(Text av betydelse for EES)

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

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

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skal och
forfaranden som giller for att ett godkdnnande ska beviljas eller forldngas.

(2)  Preparatet av Clostridium butyricum (FERM BP-2789) godkindes for tio dr som fodertillsats for mindre vanligt
forekommande fagelarter utom 4dgglaggande faglar, avvanda smégrisar och avvanda mindre vanligt férekommande
svinarter genom kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 3732011 (3, for kycklingar som fods upp till
virphons genom kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 374/2013 () och for slaktkalkoner och
kalkoner som fods for avel genom kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 1108/2014 (4.

(3)  Innehavaren av godkdnnandet for preparatet av Clostridium butyricum (FERM BP-2789) som fodertillsats har i enlighet
med artikel 14.1 i forordning (EG) nr 1831/2003, jamford med artikel 7 i samma forordning, limnat in en ansokan
om forlidngning av godkidnnandet for kycklingar som f6ds upp till virphons, slaktkalkoner, kalkoner som fods upp
for avel, mindre vanligt forekommande fagelarter (utom 4ggliggande figlar), avvanda smégrisar och avvanda
mindre vanligt forekommande svinarter, och om ett nytt godkdnnande for slaktkycklingar, diande smégrisar och
diande mindre vanligt forekommande svinarter, med en begdran om att tillsatsen ska inforas i kategorin
”zootekniska tillsatser”. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som krévs enligt artiklarna 7.3 och 14.2
i den forordningen.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i ett yttrande av den 27 januari
2021 () att sokanden hade limnat beldgg for att tillsatsen uppfyller de befintliga villkoren f6r godkdnnande.
Livsmedelsmyndigheten drog dessutom slutsatsen att preparatet av Clostridium butyricum (FERM BP-2789) inte
inverkar negativt pa djurs hilsa, konsumenters sikerhet eller miljon. Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksd att

() EUTL268,18.10.2003,s. 29.

() Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 373/2011 av den 15 april 2011 om godkdnnande av preparatet av Clostridium
butyricum FERM-BP 2789 som fodertillsats for mindre figelarter utom 4ggliggande faglar, avvanda smégrisar och mindre arter av svin
(avvanda) och om 4ndring av forordning (EG) nr 903/2009 (innehavare av godkidnnandet: Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd, foretradd
av Huvepharma NV Belgium) (EUT L 102, 16.4.2011, s. 10).

() Kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 3742013 av den 23 april 2013 om godkinnande av ett preparat av Clostridium
butyricum (FERM BP-2789) som fodertillsats for kycklingar som fods upp till virphons (innehavare av godkdnnandet: Miyarisan
Pharmaceutical Co. Ltd, foretrddd av Huvepharma NV Belgium) (EUT L 112, 24.4.2013,s. 13).

(*) Kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 1108/2014 av den 20 oktober 2014 om godkinnande av ett preparat av Clostridium
butyricum (FERM BP-2789) som fodertillsats for slaktkalkoner och kalkoner som fods for avel (innehavare av godkdnnandet: Miyarisan
Pharmaceutical Co. Ltd, foretridd av Huvepharma NV Belgium) (EUT L 301, 21.10.2014, s. 16).

() EFSA Journal, vol. 19(2021):3, artikelnr 6450.
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preparatet inte dr irriterande for hud och 6gon men att det inte kunde uteslutas att det ar luftvigssensibiliserande.
Kommissionen anser darfor att limpliga skyddsétgarder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd ménniskors
hilsa, framfor allt vad géller anvindare av tillsatsen. Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksa att tillsatsen kan
vara effektiv for slaktkycklingar, diande smégrisar och diande mindre vanligt forekommande svinarter.

(5)  Bedomningen av preparatet av Clostridium butyricum (FERM BP-2789) visar att det uppfyller villkoren for
godkdnnande i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003. Godkannandet av tillsatsen bor dirfor forlingas i enlighet
med bilagan till den hér férordningen.

(6)  Till foljd av forlangningen av godkidnnandet av preparatet av Clostridium butyricum (FERM BP-2789) som fodertillsats
enligt villkoren i bilagan till den hdr forordningen bor genomforandeforordningarna (EU) nr 373/2011, (EU)
nr 374/2013 och (EU) nr 1108/2014 upphivas.

(7)  De atgdrder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnandet av det preparat i kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "medel som stabiliserar
tarmfloran” som anges i bilagan forldngs for kycklingar som f6ds upp till virphons, slaktkalkoner, kalkoner som fods upp
for avel, mindre vanligt forekommande fagelarter (utom &ggliggande faglar), avvanda smagrisar och avvanda mindre
vanligt forekommande svinarter, och preparatet godkdnns f6r samma kategori och funktionella grupp for slaktkycklingar,
diande smégrisar och diande mindre vanligt forekommande svinarter, under forutsittning att de villkor som anges i den
bilagan uppfylls.

Artikel 2

Genomférandeférordningarna (EU) nr 373/2011, (EU) nr 374/2013 och (EU) nr 1108/2014 ska upphora att gilla.

Artikel 3

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

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 27 augusti 2021.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

Tillsatsens N . Ligsta halt | Hogsta halt Godkin-
identifier- | . }e:mn pd Tillsat Sammansittning, kemisk formel, Djurart eller Hogsta Ovriea besti 1 nandet
ingsnum- 1nn§k§varerzlav Hisats beskrivning, analysmetod djurkategori dlder | CFUJkg helfoder med en vriga bestammelser giller till
mer godkinnandet vattenhalt pd 12 % och med
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: medel som stabiliserar tarmfloran.
4b1830 |Miyarisan Clostridium | Tillsatsens sammansittning Slaktkycklingar - 2,5 x 108 - . Ange f6ljande i bruksanvis-| 19.9.2031
Pharmaceutical | butyricum o ' ) ningen till tillsatsen och for-
Co. Ltd, som (FERM Preparat av Clostridium buty);lcum | Kycklingar som blandningen:  lagringsvillkor
foretrids av BP-2789) (FERM BP-2789) som innehdller minst | f6ds upp till ochstabilitet vid virmebehand-
Huvepharma NV 5 x 10 CFU/g tillsats virphons ling.
Belgium Fast f nd I . Far anvindas i foder som in-
ast form If\g;r;k(r):’;z;%te nehdller fljande tilldtna koc-
Beskrivning av den aktiva fagelarter (utom cidipstatika: dekokinat, dik!a-
substansen iiggg liggande zuril, lasalocid,
< maduramicinammonium,
Livsdugliga sporer av Clostridium faglar) narasin/nicarbazin, monen-
butyricum (FERM BP-2789) Smégrisar och ;ig:jatziigrrgtrfﬁzegiii?é rrfghi-
o . y -
: smagrisar av X .
Analysmetod () mindre vanligt 1r:a.l.myc1r1r}azrlum. dleat
Rikning: ingjutningsmetod enligt forekommande ‘ o}rl faﬂnﬁm ;rg av i Sij sfe "
tandarden 1SO 15213 svinarter o or andngarta sé o
S derforetagare faststlla drifts-
Identifiering: pulsfiltsgelelektrofores rutiner OC__h organisatoriska
(PEGE) atgarder for att hantera po-
tentiella risker som kan upp-
Slaktkalkoner - 1,25 x 108 - std vid anvindning. Nir dessa
risker inte kan elimineras eller
K”alkoner som minskas till ett minimum ge-
fods upp for avel nom sidana rutiner och at-
girder ska tillsatsen och for-
blandningarna anvindas med
personlig skyddsutrustning,
inklusive andningsskydd.

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