6.5.2022 Europeiska unionens officiella tidning L 132/5

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2022/703
av den 5 maj 2022

om forlingning av godkinnandet av ett preparat av Bacillus velezensis DSM 15544 som fodertillsats

fér avvanda smdgrisar, om godkinnande for alla figelarter och figelkategorier, om indring av

genomférandeférordningarna (EU) 2016/897, (EU) 2017/2312 och (EU) 2018/1081 och om

upphivande av forordningarna (EU) nr 333/2010 och (EU) nr 184/2011 samt

genomférandeforordning (EU) 2019/893 (innehavare av godkinnandet: Asahi Biocycle Co. Ltd, som
foretrids i unionen av Pen & Tec Consulting S.L.U.)

(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 ('), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

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

(2)  Ett preparat av Bacillus velezensis DSM 15544, tidigare taxonomisk identifiering Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544),
godkindes for tio dr som fodertillsats for avvanda smégrisar genom kommissionens forordning (EU)
nr 333/2010 (3, for kycklingar som fods upp till varphons, kalkoner, mindre vanligt forekommande fagelarter,
andra burfiglar och fdgelvilt genom kommissionens forordning (EU) nr 184/2011 (), for virphons och
akvariefiskar genom kommissionens genomférandeférordning (EU) 2016/897 (%), for suggor, diande smdgrisar och
hundar genom kommissionens genomforandeférordning (EU) 2017/2312 (), for slaktsvin genom kommissionens
genomférandeférordning (EU) 2018/1081 () samt for slaktkycklingar genom kommissionens genomférande-
forordning (EU) 2019/893 ().

() EUTL 268,18.10.2003,s. 29.

(*) Kommissionens forordning (EU) nr 333/2010 av den 22 april 2010 om godkdnnande av ett nytt anvandningsomréade for Bacillus
subtilis C-3102 (DSM 15544) som fodertillsats for avvanda smégrisar (innchavare av godkinnandet: Asahi Calpis Wellness Co. Ltd
som i EU foretrads av Pen & Tec Consulting S.L.U.) (EUT L 102, 23.4.2010, s. 19).

() Kommissionens forordning (EU) nr 184/2011 av den 25 februari 2011 om godkidnnande av Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) som
fodertillsats for kycklingar for uppfodning till varphons, kalkoner, mindre figelarter, andra burfiglar och fagelvilt (innehavare av
godkannandet: Asahi Calpis Wellness Co. Ltd som i EU foretrdds av Pen & Tec Consulting S.L.U.) (EUTL 53, 26.2.2011, s. 33).

() Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2016/897 av den 8 juni 2016 om godkidnnande av ett preparat av Bacillus subtilis
(C-3102) (DSM 15544) som fodertillsats for viarphons och akvariefiskar (innehavare av godkinnandet: Asahi Calpis Wellness Co. Ltd
som i EU foretrdds av Pen & Tec Consulting S.L.U.) samt om édndring av férordningarna (EG) nr 14442006, (EU) nr 333/2010 och
(EU) nr 184/2011 vad giller innehavaren av godkdnnandet (EUT L 152, 9.6.2016, s. 7).

() Kommissionens genomférandeférordning (EU) 20172312 av den 13 december 2017 om godkdnnande av ett nytt
anvindningsomrade for preparatet av Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) som fodertillsats for suggor, diande smdgrisar och hundar
(innchavare av godkdnnandet: Asahi Calpis Wellness Co. Ltd som i EU foretrdds av Pen & Tec Consulting S.L.U.) (EUT L 331,
14.12.2017, s. 41).

() Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/1081 av den 30 juli 2018 om godkidnnandet av preparatet av Bacillus subtilis
C-3102 (DSM 15544) som fodertillsats for slaktsvin (innehavare av godkdnnandet: Asahi Calpis Wellness Co. Ltd som i EU foretrads
av Pen & Tec Consulting S.L.U.) (EUT L 194, 31.7.2018, s. 17).

() Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2019/893 av den 28 maj 2019 om forlingt godkinnande av Bacillus subtilis DSM
15544 som fodertillsats for slaktkycklingar och om upphivande av forordning (EG) nr 1444/2006 (innehavare av godkannandet:
Asahi Calpis Wellness Co. Ltd som i EU foretrads av Pen & Tec Consulting S.L.U.) (EUT L 142, 29.5.2019, s. 60).
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(3)  Godkinnandet av preparatet av Bacillus velezensis DSM 15544 for kycklingar som fods upp till varphons, kalkoner,
mindre vanligt forekommande fagelarter, andra burfaglar och fagelvilt l6pte ut den 18 mars 2021.

(4)  Tenlighet med artiklarna 13.3 och 14.1 i forordning (EG) nr 1831/2003, jimford med artikel 7 i samma f6rordning,
har tvd ans6kningar limnats in, om forlingning av godkdnnandet av ett preparat av Bacillus velezensis DSM 15544
som fodertillsats for avvanda smagrisar och om ett nytt godkdnnande for kycklingar som fods upp till varphons och
for avel, kalkoner f6r uppfodning, slakt, avel och virpning, mindre vanligt férekommande fjaderfaarter och alla
andra fagelarter for uppfodning, slakt, vdrpning och avel, med en begiran om att tillsatsen ska inforas i kategorin
"zootekniska tillsatser” och att villkoren fér godkdnnandet ska dndras. Andringen avser namnet pd tillsatsen. Till
ansokningarna bifogades de uppgifter och handlingar som krivs enligt artiklarna 7.3, 13.3 och 14.2 i den
forordningen.

(5)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sina yttranden av den
30 september 2020 (*) och den 29 september 2021 () att sokanden hade limnat in uppgifter som visade att
preparatet av Bacillus velezensis DSM 15544 under foreslagna anvindningsvillkor uppfyller de befintliga villkoren for
godkinnande. Livsmedelsmyndigheten konstaterade att preparatet av Bacillus velezensis DSM 15544 inte inverkar
negativt pd djurs hilsa, konsumenters sikerhet eller miljon. Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksd att
preparatet inte ar irriterande for hud eller 6gon eller hudsensibiliserande men att det bor betraktas som luftvigssensi-
biliserande. Kommissionen anser darfor att lampliga skyddsatgirder bor vidtas for att motverka negativa effekter pa
ménniskors hilsa, framfor allt vad giller anvindare av tillsatsen. Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksa att
tillsatsen taxonomiskt bor identifieras som Bacillus velezensis DSM 15544 och att preparatet kan vara effektivt som
zooteknisk tillsats i foder. Livsmedelsmyndigheten anser inte att det behovs négra sirskilda krav pd overvakning
efter utsldppandet pd marknaden. Livsmedelsmyndigheten bekriftade dven den rapport om analysmetoder for
fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium som inrattats genom forordning (EG) nr 1831/2003.

(6)  Den 2 december 2020 limnade sokanden, som foretrdds i unionen av Pen & Tec Consulting S.L.U., in relevanta
stodjande uppgifter om dndringen av namnet pé innehavaren av godkidnnandet i enlighet med artikel 13.3 i
forordning (EG) nr 1831/2003. Sokanden uppgav att det nuvarande namnet pd fOretaget, innehavaren av
godkinnandet, hade dndrats till "Asahi Biocycle Co. Ltd”.

(7)  Den foreslagna dndringen av villkoren for godkdnnandet dr av rent administrativ karaktar och foéranleder ingen ny
beddmning av den berorda tillsatsen. Livsmedelsmyndigheten har underrittats om ansokan.

(8)  Dirfor bor genomforandeforordningarna (EU) 2016/897, (EU) 2017/2312 och (EU) 2018/1081 andras i enlighet
med detta.

(9)  Bedomningen av preparatet av Bacillus velezensis DSM 15544 visar att villkoren for godkdnnande i artikel 5 i
forordning (EG) nr 1831/2003 4r uppfyllda. Godkdnnandet av tillsatsen bor darfor forlangas i enlighet med bilagan
till den hér forordningen.

(10) Till foljd av forlingningen av godkidnnandet av ett preparat av Bacillus velezensis DSM 15544 som fodertillsats enligt
villkoren i bilagan till den hir férordningen bér forordningarna (EU) nr 333/2010 och (EU) nr 184/2011 upphivas.

(11) Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskil som kriver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkinnande av preparatet av Bacillus velezensis DSM 15544, bor en 6vergdngsperiod medges sd att de berdrda
parterna kan anpassa sig till de nya krav som foljer av forldngningen av godkdnnandet.

(12) De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

(®) EFSA Journal, vol. 18(2020):11, artikelnr 6283.
(°) EFSA Journal, vol. 19(2021):10, artikelnr 6903.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forlingning av godkinnandet

Godkinnandet av den tillsats i kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "medel som stabiliserar
tarmfloran” som anges i bilagan forlings under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Andringar av genomférandeférordning (EU) 2016/897

Genomférandeforordning (EU) 2016/897 ska dndras pé foljande sitt:

1. Trubriken ska "Asahi Calpis Wellness Co. Ltd” ersittas med "Asahi Biocycle Co. Ltd” och "Bacillus subtilis (C-3102) (DSM
15544)” med "Bacillus velezensis DSM 15544”.

2. I den andra kolumnen i bilagan (Namn pa innehavaren av godkidnnandet) ska "Asahi Calpis Wellness Co. Ltd” ersittas
med “Asahi Biocycle Co. Ltd”.

3. Iden tredje kolumnen i bilagan (Tillsats) ska "Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)” ersittas med "Bacillus velezensis DSM
15544”.

4. Iden fjarde kolumnen i bilagan (Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, analysmetod) ska "Bacillus subtilis C-3102
(DSM 15544)” ersittas med "Bacillus velezensis DSM 15544,

5. I den femte kolumnen i bilagan (Djurart eller djurkategori) ska "Varphons” utga.

6. Iden sjunde kolumnen (Ldgsta halt) ska "3 x 10*” utga.

Artikel 3

Andringar av genomférandeforordning (EU) 2017/2312

Genomf6randeférordning (EU) 20172312 ska dndras pd foljande sitt:

1. Irubriken ska "Asahi Calpis Wellness Co. Ltd” ersittas med "Asahi Biocycle Co. Ltd” och "Bacillus subtilis C-3102 (DSM
15544)” med "Bacillus velezensis DSM 15544”.

2. Iskdlen ska "Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)” ersittas med "Bacillus velezensis DSM 15544”.

3. I den andra kolumnen i bilagan (Namn pa innehavaren av godkinnandet) ska "Asahi Calpis Wellness Co. Ltd” ersittas
med "Asahi Biocycle Co. Ltd”.

4. Tden tredje kolumnen i bilagan (Tillsats) ska "Bacillus subtilis DSM 15544” ersittas med "Bacillus velezensis DSM 15544”.

5. Iden fjarde kolumnen i bilagan (Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, analysmetod) ska "Bacillus subtilis C-3102
DSM 15544 ersittas med "Bacillus velezensis DSM 15544” i avsnitten "Tillsatsens sammansittning” och "Beskrivning av
den aktiva substansen”.

Artikel 4

Andringar av genomforandeforordning (EU) 2018/1081

Genomforandeférordning (EU) 2018/1081 ska dndras pé foljande sitt:

1. Irubriken ska "Asahi Calpis Wellness Co. Ltd” ersittas med "Asahi Biocycle Co. Ltd” och "Bacillus subtilis C-3102 (DSM
15544)” med "Bacillus velezensis DSM 15544”.
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[ skdlen ska "Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)” ersittas med "Bacillus velezensis DSM 15544”.

3. I den andra kolumnen i bilagan (Namn pa innehavaren av godkinnandet) ska "Asahi Calpis Wellness Co. Ltd” ersittas
med "Asahi Biocycle Co. Ltd”.

4. Iden tredje kolumnen i bilagan (Tillsats) ska "Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)” ersdttas med "Bacillus velezensis DSM
15544”.

5. Iden fjirde kolumnen i bilagan (Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, analysmetod) ska "Bacillus subtilis C-3102
(DSM 15544)” ersittas med "Bacillus velezensis DSM 15544,

Artikel 5
Overgéngsperiod

1. Den tillsats som anges i bilagan till denna forordning samt i genomférandeférordningarna (EU) 2016/897, (EU)
2017/2312, (EU) 2018/1081 och (EU) 2019/893 och de forblandningar innehallande denna tillsats som har framstillts
och mirkts fore den 26 november 2022 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 26 maj 2022 far
fortsdtta att slappas ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.

2. Foderblandningar och foderravaror innehdllande den tillsats som anges i bilagan till denna férordning samt i
genomforandeforordningarna (EU) 2016/897, (EU) 2017/2312, (EU) 2018/1081 och (EU) 2019/893, vilka har framstallts
och mirkts fére den 26 maj 2023 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den ... 26 maj 2022, fir fortsitta att
slippas ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts, om de dr avsedda for livsmedelsproducerande djur.

3. Foderblandningar och foderrdvaror innehdllande den tillsats som anges i bilagan till denna forordning samt i
genomforandeforordningarna (EU) 2016/897 och (EU) 2017/2312, vilka har framstillts och mirkts fére den 26 maj 2024
i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 26 maj 2022, far fortsitta att sldppas ut pd marknaden och
anvindas till dess att lagren har tomts, om de ar avsedda for icke-livsmedelsproducerande djur.

Artikel 6
Upphivande
Férordningarna (EU) nr 333/2010 och (EU) nr 1842011 samt genomforandeforordning (EU) 2019/893 ska upphora att
gilla.
Artikel 7
Ikrafttridande

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

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

Utfirdad i Bryssel den 5 maj 2022.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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; N Hogsta
.Txllsan.e ns Namn pé . . . . Lagsta halt hglst Godkinnandet
identifier- | . . Sammansittning, kemisk formel, | Djurart eller Hogsta - - - .
. _ | innehavaren av Tillsats beskrivni ! d diurkatesori ald Ovriga bestimmelser giller till och
ingsnum godkannandet eskrivning, analysmeto jurkategori alder CFUJkg helfoder med med
mer en vattenhalt pd 12 %
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: medel som stabiliserar tarmfloran.
4b1820 | Asahi Biocycle | Bacillus Tillsatsens sammansdttning Avvanda - 3x108 - . Ange foljande i bruksanvisningen till till- | 26 maj 2032
Co. Ltd, som | velezensis Preparat av Bacillus velezensis DSM | smagrisar satsen och forblandningarna: lagringsvill-
foretrads i DSM 15544 | 15544 som innehdller minst 1 x 3x10° kor och stabilitet vid virmebehandling.
unionen av Pen 10" CFU/g Alla
& Tec fagelarter och . Fir anvindas i foder som innehéller till-
Consulting S.L. Fast form fagelkategor- dtna koccidiostatika for varje fdgelart re-
U. ier spektive fagelkategori.

Beskrivning av den aktiva substansen
Livsdugliga sporer av Bacillus
velezensis DSM 15544

Analysmetod (')
Riakning: Utstryk pa platta med
tryptonsojaagar (EN 15784)

Identifiering:
Pulsfaltsgelelektrofores (PFGE)

. For anvindare av tillsatsen och forbland-

ningarna ska foderforetagare faststilla
driftsrutiner och organisatoriska dtgérder
for att hantera potentiella risker som kan
uppstéd vid anvindning. Nar dessa risker
inte kan elimineras eller minskas till ett
minimum genom sddana rutiner och &t-
girder ska tillsatsen och foérblandningar-
na anvindas med personlig skyddsutrust-
ning, inklusive  6gonskydd  och
andningsskydd.

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