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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2024/228
af 12. januar 2024

om godkendelse af et praparat af Companilactobacillus farciminis CNCM 1-3740 som
fodertilsetningsstof til slagtekyllinger og slagtekalkuner (indehaver af godkendelsen: ChemVet
dk A/S) og om @ndring af forordning (EF) nr. 1876/2006

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
som henviser til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmaéde,

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

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for udstedelse af sddanne godkendelser. Forordningens artikel 10, stk. 2, indeholder
bestemmelser om en ny vurdering af tilsetningsstofferne, der er godkendt i henhold til Radets
direktiv 70/524/EQF ().

(2)  Praparatet af praparat af Companilactobacillus farciminis CNCM 1-3740 (tidligere taksonomisk identificeret som
Lactobacillus farciminis CNCM MA 67/4R) blev ved Kommissionens forordning (EF) nr. 1876/2006 () godkendt som
fodertilseetningsstof til slagtekyllinger, slagtekalkuner og agleggende hener for en periode pa fire ar, jf.
direktiv 70/524/EQF. Preeparatet blev derpd opfert i registret over fodertilsatningsstoffer som et eksisterende
produkt, jf. artikel 10, stk. 1, litra b), i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3) I overensstemmelse med artikel 10, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003 sammenholdt med samme forordnings
artikel 7 er der indgivet en ansggning om godkendelse af et praparat af Companilactobacillus farciminis CNCM I-3740
som fodertilsetningsstof til slagtekyllinger, slagtekalkuner og agleggende hener. Ansegeren anmodede om, at
tilseetningsstoffet klassificeres i tils@tningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og i den funktionelle
gruppe »andre zootekniske tilsetningsstoffer«. Ansggningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i
henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(4)  Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten<) konkluderede i sine udtalelser af 19. marts 2020 (%),
5. maj 2021 () og 11. maj 2023 (%), at praparatet af Companilactobacillus farciminis CNCM 1-3740 under de
patenkte anvendelsesbetingelser formodes at vere sikkert for slagtekyllinger, slagtekalkuner og aglaeggende hener
samt for forbrugerne og miljeet. For sé vidt angdr brugernes sikkerhed, kunne autoriteten pd grund af manglende
data ikke drage nogen konklusioner vedrerende praparatet af Companilactobacillus farciminis CNCM 1-3740 om dets
potentiale for veere irriterende for hud og ejne, men konkluderede, at dette tilsetningsstof ber betragtes som
respiratorisk sensibiliserende. Autoriteten konkluderede, at praparatet af Companilactobacillus farciminis CNCM
[-3740 er effektivt som zooteknisk tilsetningsstof i foder til slagtekyllinger og slagtekalkuner, ndr det tilsattes
fuldfoder i en koncentration pd 8,5 x 10® CFU/kg fuldfoder. Autoriteten mener ikke, at der er behov for serlige krav
om overvagning efter markedsferingen. Autoriteten har ligeledes verificeret den rapport om metoderne til analyse af
fodertilseetningsstofferne i foder, der blev forelagt af det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelabo-
ratorium.

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.

() Rédets direktiv 70/524/EQF af 23. november 1970 om tilsetningsstoffer til foderstoffer (EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1).

() Kommissionens forordning (EF) nr. 1876/2006 af 18. december 2006 om midlertidige og permanente godkendelser af visse
fodertilsatningsstoffer (EUT L 360 af 19.12.2006, s. 126).

() EFSA Journal 2020;18(4):6083.

() EFSA Journal 2021;19(5):6627.

(°) EFSA Journal 2023;21(6):8049.
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(5)  Ansegeren gav den 23. juni 2023 tilsagn om at ville foreleegge supplerende oplysninger med henblik pd at
dokumentere effektiviteten ved Companilactobacillus farciminis CNCM 1-3740 til agleggende hener. Endvidere
godtog ansggeren pr. brev af 8. august 2023, at tilsatningsstoffet blev klassificeret i den funktionelle gruppe
starmflorastabilisatorer« i stedet for »andre zootekniske tilsetningsstoffer«.

(6) P4 baggrund af ovenstdende finder Kommissionen, at praparatet af Companilactobacillus farciminis CNCM 1-3740
opfylder betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, til anvendelse for
slagtekyllinger og kalkuner. Anvendelse af praeparatet ber derfor godkendes til slagtekyllinger og slagtekalkuner.
Kommissionen mener desuden, at der ber treffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre skadelige
virkninger for sundheden hos brugerne af tilsztningsstoffet.

(7)  Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kraver gjeblikkelig anvendelse af e@ndringerne af betingelserne for
godkendelse af preeparatet af Companilactobacillus farciminis CNCM 1-3740, ber der indremmes en overgangsperiode,
sdledes at de interesserede parter kan forberede sig pé at opfylde de nye krav, som godkendelsen medferer.

(8)  Som folge af godkendelsen af praparatet af Companilactobacillus farciminis CNCM 1-3740 som fodertilsetningsstof til
slagtekyllinger og slagtekalkuner ber forordning (EF) nr. 1876/2006 @ndres.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Godkendelse

Det i bilaget opferte praparat, som tilherer tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »tarmflorastabilisatorer«, godkendes som fodertilseetningsstof til slagtekyllinger, slagtekalkuner pd de betingelser,
der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

ZAndring af forordning (EF) nr. 1876/2006

I bilag I til forordning (EF) nr. 1876/2006 affattes teksten i kolonnen vedrerende »Dyreart eller -kategori« saledes:

»/Eglaeggende haner«.

Artikel 3

Overgangsforanstaltninger

1. Deti bilaget opforte praeparat og forblandinger, der indeholder dette praeparat, som er produceret og mearket for den
4. august 2024 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 4. februar 2024, kan fortsat bringes i
omsatning og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

2. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder det i bilaget omhandlede praparat, som er produceret og maerket for
den 4. februar 2025 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 4. februar 2024, kan fortsat bringes i
omsetning og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.
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Artikel 4
Ikrafttraeeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 12. januar 2024.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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Tilsatnings- Minimum- ml:f;}:; i
. stoffgts . Navn pd . . Sammensztning, kemisk betegnelse, | Dyreart eller Maksi- sindhold hold Godkendelse
identifika- | indehaveren af | Tilsatningsstof : . Andre bestemmelser L
. beskrivelse og analysemetode -kategori mumsalder gyldig til
tionsnum- | godkendelsen CFUJkg fuldfoder med et
mer vandindhold pa 12 %
Kategori: zootekniske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: tarmflorastabilisatorer
4b1852 |ChemVetdk | Companilacto- | Tilsetningsstoffets sammensetning | Slagtekyllin- — 8,5 x10° — I brugsvejledningen for tilsetnings- | 4. februar
AlS bacillus ; . |ger stoffet og forblandingen angives 2034
- Praparat af Companilactobacillus . . o
farciminis farciminis CNCM 1-3740 i Slaotekalk oplagringsbetingelser og stabilitet
CNCM I-3740 | Jarcmims LR - ! e vlagtekatiu- over for varmebehandling.
koncentration pd mindst ner
1 x 10" CFUg tilsztningsstof. Foderstofvirksomhedslederne skal
Fast form fastlaegge driftsprocedurer og admi-
‘ nistrative foranstaltninger for bru-
Aktivstoffets karakteristika gerne af tilsaetningsstoffet og for-
. blandingerne med henblik pé at
Levedyg'uge ) celler o ?f imedegd potentielle risici ved an-
Companilactobacillus ~ farciminis vendelse. Hvis disse risici ikke kan
CNCM I-3740.

Analysemetode (')
Identifikation:

— Pulsed field gel electrophore-
sis (PFGE) — CENJTS 17697
eller

— DNA-sekventeringsmetoder.

Kvantitativ ~ bestemmelse i
fodertilseetningsstoffet 0g
foderblandinger:

pladespredningsmetode pA MRS-
agar (EN 15787).

fjernes eller begraenses gennem sé-
danne procedurer og foranstaltnin-
ger, skal tilsetningsstoffet og for-
blandingerne  anvendes  med
personlige varnemidler som dnde-
draetsvaern og gjen- og hudbeskyt-
telse.

(") Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pd referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en.
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