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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2023/2736
av den 7 december 2023

om godkinnande av ett preparat av Bacillus velezensis NITE BP-01844 som fodertillsats for alla

fjaderfiarter avsedda for slakt, kycklingar som féds upp till virphons, kalkoner som f6ds upp for

avel, mindre vanligt forekommande fjiderfiarter som féds upp for virpning eller for avel och
burfiglar (innehavare av godkinnandet: Toa Biopharma Co., Ltd)

(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 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 sddana godkdnnanden.

(2)  En ansokan om godkdnnande av ett preparat av Bacillus velezensis NITE BP-01844 som fodertillsats har limnats in i
enlighet med artikel 7 i forordning (EG) nr 1831/2003. Till ans6kan bifogades de uppgifter och handlingar som
kravs enligt artikel 7.3 i férordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  Ansokan giller godkdnnande av ett preparat av Bacillus velezensis NITE BP-01844 som fodertillsats for
slaktkycklingar, slaktkalkoner, kycklingar som fods upp till vdrphons, kalkoner som f6ds upp for avel och alla
mindre vanligt forekommande fagelarter (4ven faglar for sportevenemang, burfglar och exotiska faglar) fram till
slakt eller varpning (mdlarter), med en begdran om att tillsatsen ska inforas i kategorin “zootekniska tillsatser” och i
den funktionella gruppen "medel som stabiliserar tarmfloran”.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sina yttranden av den
26 januari 2022 (3 och den 12 maj 2023 () att preparatet av Bacillus velezensis NITE BP-01844 under foreslagna
anvindningsvillkor ar sikert for malarterna, for konsumenter och for miljon. Livsmedelsmyndigheten konstaterade
ocksd att preparatet av Bacillus velezensis NITE BP-01844 inte ar irriterande for hud, men potentiellt irriterande for
ogon och att det bor betraktas som luftvigssensibiliserande. Eftersom négot test avseende hudsensibilisering inte
har gjorts, kunde livsmedelsmyndigheten inte dra ndgra slutsatser om huruvida preparatet kan framkalla hudsensibi-
lisering. Livsmedelsmyndigheten konstaterade vidare att preparatet av Bacillus velezensis NITE BP-01844 kan vara
effektivt f6r malarterna ndr det kompletteras med 2,0 x 10® CFU[kg helfoder och dr forenligt med foljande
koccidiostatika: diklazuril, dekokinat, halofuginon, monensin, salinomycin, narasin, robenidin och maduramicin.
Livsmedelsmyndigheten ansdg inte att det behovs ndgra sirskilda krav pd Gvervakning efter utslippandet pé
marknaden. Livsmedelsmyndigheten bekriftade 4ven den rapport om analysmetoder for fodertillsatsen i foder som
ldmnats av det referenslaboratorium som inrattats genom forordning (EG) nr 1831/2003.

(5) Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att preparatet av Bacillus velezensis NITE BP-01844 uppfyller
villkoren for godkdnnande i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003. I enlighet med livsmedelsmyndighetens
vigledning om bedémningen av fodertillsatsernas effektivitet () bor det dessutom anses att preparatet kan vara
effektivt f6r malarterna ndr det anvinds som tillskott vid halten 1,0 x 10® CFU/I dricksvatten. Preparatet av Bacillus
velezensis NITE BP-01844 bor dirfor godkinnas som fodertillsats for alla fjaderfaarter avsedda for slakt, kycklingar
som fods upp till viarphons, kalkoner som fods upp for avel, mindre vanligt férekommande fjaderfdarter som fods
upp for virpning eller for avel och burfaglar, dven nir det tillsitts till dricksvattnet. Kommissionen anser dessutom
att lampliga skyddsatgirder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd hilsan hos anvindare av tillsatsen.

1

() EUTL 268, 18.10.2003,s. 29.

() EFSA Journal, vol. 20(2022):2, artikelnr 7152.
() EFSA Journal, vol. 21(2023):6, artikelnr 8053.
(*) EFSA Journal, vol. 16(2018):5, artikelnr 5274.
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(6)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande

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

Artikel 2
Ikrafttridande

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

Denna férordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 7 december 2023.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2736/0j
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BILAGA

- . Hogsta |, . Hogsta
.Txllsan.e ns Namn pé . . . . Ligsta halt halt Ligsta halt halt Godkinnandet
identifier- | . ) Sammansittning, kemisk formel, | Djurart eller | Hogsta _— . T s
inesnUm- innehavaren av Tillsats beskrivnine. analvsmetod diurkategori alder Ovriga bestimmelser giller till och

gmer godkinnandet & g J 8 CFU/kg helfodeﬂr med CFU/1 dricks- vatten med

en vattenhalt pd 12 %

Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: medel som stabiliserar tarmfloran.

4b1903

Toa
Biopharma
Co., Ltd,
Japan,
foretradd av
Toa
Biopharma
Co., Ltd,
Europe
Representa-
tive Office

Bacillus
velezensis NITE
BP-01844

Tillsatsens sammansdttning:
Preparat av livsdugliga sporer
av Bacillus velezensis NITE
BP-01844 som innehéller
minst 1 x 10® CFU/g tillsats.
Fast form.

Beskrivning av  den  aktiva
substansen:
Livsdugliga sporer av Bacillus

velezensis NITE BP-01844.

Analysmetod ():

Identifiering:

— Pulsfiltselektrofores
(PFGE) — CENJTS 17697,
eller

— metoder fér DNAsekven-
sering.

Rikning i fodertillsatsen,

forblandningar,

foderblandningar och vatten:

Utstryk pd platta med

tryptonsoja-agar (EN 15784).

Alla fjaderfa-
arter avsedda
for slakt

Kycklingar
som fods upp
till varphons

Kalkoner som
fods upp for

avel

Mindre van-
ligt forekom-
mande fjader-

faarter som

fods upp for
virpning eller
avel

Burfaglar

2x10*

1x108

. Ange foljande i bruksan-

visningen till tillsatsen
och forblandningen: lag-
ringsvillkor och stabilitet
vid virmebehandling.

. Tillsatsen far anvindas i

foderblandningar som in-
nehéller foljande kocci-
diostatika, om de dr god-
kinda som fodertillsatser
for samma djurarter och
djurkategorier: diklazuril,

dekokinat, halofuginon,
monensin, salinomycin,
narasin, robenidin och

maduramicin.
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3. Foranvindare av tillsatsen
och forblandningarna ska
foderforetagare faststilla
driftsrutiner och organisa-
toriska dtgirder for att
hantera potentiella risker
som kan uppstd vid an-
vindning. Ndr dessa risker
inte kan elimineras genom
sddana rutiner och dtgir-
der ska tillsatsen och for-
blandningarna anvindas
med personlig skyddsut-
rustning i form av and-
ningsskydd, ogonskydd
och hudskydd.

(") Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.
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