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(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europzaiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
ningsstoffer ('), sarlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsatningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for at meddele en sddan godkendelse.

(2)  Der blevi overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansegning om godkendelse af
et praeparat af Bifidobacterium longum CNCM I-5642. Ansegningen var ledsaget af de oplysninger og dokumenter, der
kraeves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningen vedrerer godkendelse af et praparat af Bifidobacterium longum CNCM [-5642 som fodertilsetningsstof
til hunde med anmodning om, at tilsetningsstoffet klassificeres i kategorien »zootekniske tilsetningsstoffer« og i den
funktionelle gruppe »fysiologisk tilstand-stabilisatorer«.

(4) Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«) konkluderede i sine udtalelser af 29. juni 2022 () og
28. januar 2025 (), at praparatet af Bifidobacterium longum CNCM 1-5642 er sikkert for hunde og for miljget under
de foresldede anvendelsesbetingelser. Den konkluderede ogsd, at preeparatet af Bifidobacterium longum CNCM 1-5642
ikke er hudirriterende, men anses for at veare gjenirriterende samt hudsensibiliserende og respiratorisk
sensibiliserende. Autoriteten konkluderede endvidere, at praparatet af Bifidobacterium longum CNCM 1-5642
potentielt kan veare effektivt som zooteknisk tilsetningsstof til hunde, nér det tilsattes foder ved 3,5 x 10° CFU/kg
fuldfoder, eftersom det forbedrer modstandsdygtigheden over for fysiologisk ogfeller adferdsmeassig stress, nar
hundene udszttes for stressfaktorer, der afspejler realistiske situationer i deres liv. Autoriteten mente ikke, at der er
behov for sarlige krav om overvigning efter markedsferingen. Den har ligeledes verificeret den rapport om metoden
til analyse af fodertilseetningsstoffet i foder, der blev forelagt af det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede
referencelaboratorium.

(5) Kommissionen finder pd baggrund af ovenstdende, at praparatet af Bifidobacterium longum CNCM 1-5642 opfylder
betingelserne i artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003. Anvendelsen af praeparatet til hunde ber derfor godkendes.
Kommissionen mener, at der pa etiketten til tilseetningsstoffet, forblandinger og foderblandinger ber fremgd en
anbefalet minimumsperiode for anvendelse af tils@tningsstoffet. Kommissionen mener desuden, at der bar treffes
passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre sundhedsskadelige virkninger hos brugerne af
tilseetningsstoffet.

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

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29, ELI http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
() EFSA Journal 2022;20(8):7430, https://doi.org/10.2903 j.efsa.2022.7430.
() EFSA Journal 2025;23:€9254, https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9254.
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DA

EUT L af 9.9.2025

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse

Det i bilaget opferte praparat, som tilharer tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsatningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »fysiologisk tilstand-stabilisatorer«, godkendes som fodertilsetningsstof pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2
Ikrafttraeden

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 8. september 2025.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN

Formand
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Fodertilsat- . . Minimums- | Maksimums-
. Navn pé Sammensetning, kemisk Dyreart . indhold indhold
I:géii?;ﬁgff_s indehaveren af Tilsaetningsstof betegnelse, beskrivelse, eller myrils?:ll(-ier Andre bestemmelser Godlfgindtei%se
onsnummer godkendelsen analysemetode -kategori CFU/kg fuldfoder med et gyldig

vandindhold pd 12 %

Kategori: zootekniske tilsaetningsstoffer. Funk

tionel gruppe: fysiologisk tilstand-stabilisatorer (forbedring af hundes mods

tandsdygtighed over for stress) ()

4e001

Nestlé
Enterprises S.A.
— Division
Nestlé Purina
Petcare Europe,
reprasenteret i
EU ved Centre
de Recherche et
Développement
Nestlé S.A.S)

Bifidobacterium
longum CNCM
[-5642

Tilseetningsstoffets
sammensetning

Preeparat af Bifidobacterium
longum CNCM [-5642 med et
indhold pd mindst 5 x 10%°
CFU[g

Fast form.

Aktivstoffets karakteristika

Levedygtige celler af
Bifidobacterium longum
CNCM [-5642

Analysemetode ()

Identifikation: DNA-
sekventeringsmetoder eller
PFG-elektroforese (pulsed
field gel electrophoresis)
(CENJTS 17697).
Kvantitativ bestemmelse i
fodertilsaetningsstoffet og
foderblandinger:
Dybdeudsad under
anvendelse af et RCA-
medium (Reinforced
Clostridial Agar).

Hunde

3,5x10° —

1.

[ brugsvejledningen for
anvendelsen af tilsatningsstoffet
og forblandinger angives
oplagringsbetingelser og
stabilitet over for
varmebehandling.

Til brugerne af tilsetningsstoffet
og forblandingerne skal
foderstofvirksomhedslederne
iveerkseette driftsprocedurer og
administrative foranstaltninger
med henblik pd at imodegd
potentielle risici ved anvendelse.
Hvis disse risici ikke kan fjernes
gennem sddanne procedurer og
foranstaltninger, md
tilseetningsstoffet og
forblandingerne kun anvendes
med personlige vaernemidler i
form af hud- og gjenbeskyttelse
samt dndedratsvaern.

Folgende angives pd etiketten til
tilseetningsstoffet, forblandinger
og foderblandinger: »Anbefalet
minimumsperiode: mindst seks
uger.

29. september
2035

(") Fordelen for hunde er en forbedret modstandsdygtighed over for stress (fysiologisk og/eller adfeerdsmaessig), ndr de udsaettes for stressfaktorer, der afspejler realistiske situationer i deres liv.
()  Nermere oplysninger om analysemetoderne findes pa 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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