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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2024/228
av den 12 januari 2024

om godkinnande av ett preparat av Companilactobacillus farciminis CNCM 1-3740 som fodertillsats
for slaktkycklingar och slaktkalkoner (innehavare av godkinnandet: ChemVet dk A/S) och indring
av forordning (EG) nr 1876/2006

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

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

av foljande skil:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for sddana godkidnnanden. Enligt artikel 10.2 i den forordningen ska fodertillsatser som
godkints i enlighet med radets direktiv 70/524/EEG (?) utvirderas pé nytt.

(2)  Preparatet av Companilactobacillus farciminis CNCM 1-3740 (tidigare taxonomisk identifiering Lactobacillus farciminis
CNCM MA 67/4R) godkindes for fyra &r sedan i enlighet med direktiv 70/524/EEG som fodertillsats for
slaktkycklingar, slaktkalkoner och virphons genom kommissionens férordning (EG) nr 1876/2006 (*). Preparatet
infordes darefter i registret 6ver fodertillsatser som en befintlig produkt i enlighet med artikel 10.1 b i férordning
(EG) nr 1831/2003.

(3)  En ansokan om godkidnnande av preparatet av Companilactobacillus farciminis CNCM 1-3740 som fodertillsats for
slaktkycklingar, slaktkalkoner och virphons har limnats in i enlighet med artikel 10.2 i forordning (EG)
nr 1831/2003 jimf6rd med artikel 7 i samma forordning. Sokanden begirde att tillsatsen skulle inforas i kategorin
"zootekniska tillsatser” och i den funktionella gruppen “andra zootekniska tillsatser”. Till ansokan bifogades de
uppgifter och handlingar som kravs enligt artikel 7.3 i férordning (EG) nr 1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sina yttranden av den 19 mars
2020 (%, 5 maj 2021 (*) och 11 maj 2023 () att preparatet av Companilactobacillus farciminis CNCM 1-3740 under
foreslagna anvindningsvillkor antas vara sikert for slaktkycklingar, slaktkalkoner och varphons, konsumenter och
miljon. Vad giller sikerheten for anvidndaren kunde livsmedelsmyndigheten inte dra ndgra slutsatser om huruvida
preparatet av Companilactobacillus farciminis CNCM [-3740 kan vara irriterande for hud och 6gon eller potentiellt
hudsensibiliserande pé grund av avsaknaden av uppgifter, men den drog slutsatsen att tillsatsen bor betraktas som
luftvigssensibiliserande. Livsmedelsmyndigheten konstaterade att preparatet av Companilactobacillus farciminis CNCM
[-3740 ar effektivt som zooteknisk tillsats i foder for slaktkycklingar och slaktkalkoner vid en koncentration pa 8,5 x
10® CFUJkg helfoder. Den ansdg att det inte behovs ndgra sirskilda krav pd overvakning efter utslippandet pé
marknaden. Livsmedelsmyndigheten bekriftade dven den rapport om analysmetoder for fodertillsatserna i foder
som limnats av det referenslaboratorium som inrittats genom forordning (EG) nr 1831/2003.
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EUTL 268, 18.10.2003, s. 29.

(%) Rédets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser (EGT L 270, 14.12.1970, s. 1).

() Kommissionens forordning (EG) nr 1876/2006 av den 18 december 2006 om provisoriska och permanenta godkinnanden av vissa
fodertillsatser (EUT L 360, 19.12.2006, s. 126).

EFSA Journal, vol. 18(2020):4, artikelnr 6083.

EFSA Journal, vol. 19(2021):5, artikelnr 6627.

(®) EFSA Journal, vol. 21(2023):6, artikelnr 8049.
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(5)  Sokanden &tog sig den 23 juni 2023 att limna in kompletterande uppgifter i syfte att visa att preparat av Companilac-
tobacillus farciminis CNCM 1-3740 var effektivt {or virphons. Sokanden godtog dessutom genom en skrivelse av den
8 augusti 2023 att tillsatsen skulle klassificeras i den funktionella gruppen "medel som stabiliserar tarmfloran” i
stillet for "andra zootekniska tillsatser”.

(6) Mot bakgrund av ovanstiende anser kommissionen att preparatet av Companilactobacillus farciminis CNCM 1-3740
uppfyller villkoren i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003 for anvindning hos slaktkycklingar och slaktkalkoner.
Preparatet bor dirfor godkidnnas for anvindning for slaktkycklingar och slaktkalkoner. Kommissionen anser
dessutom att lampliga skyddsdtgirder bor vidtas for att motverka negativa effekter pad hilsan hos anvindare av
tillsatsen.

(7)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskdl som kriver en omedelbar tillimpning av de 4ndrade villkoren for
godkinnande av preparat av Companilactobacillus farciminis CNCM [-3740, bor en 6vergdngsperiod medges sd att de
berdrda parterna kan anpassa sig till de nya krav som féljer av godkdnnandet.

(8)  Till foljd av godkdnnandet av preparatet av Companilactobacillus farciminis CNCM 1-3740 som fodertillsats for
slaktkycklingar och slaktkalkoner bér forordning (EG) nr 1876/2006 andras.

(9)  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

Godkinnande

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

Artikel 2

Andring av férordning (EG) nr 18762006

Texten i kolumnen "Djurart eller djurkategori” i bilaga I till forordning (EG) nr 1876/2006 ersitts av foljande:

"Varphons”.

Artikel 3

Overgingsbestimmelser

1. Det i bilagan angivna preparatet och de férblandningar innehéllande detta preparat som har framstallts och markts
fore den 4 augusti 2024 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 4 februari 2024 far fortsitta att slappas
ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.

2. Foderblandningar och foderrdvaror innehallande det i bilagan angivna preparatet som har framstillts och mirkts fore
den 4 februari 2025 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 4 februari 2024 far fortsitta att slippas ut pa
marknaden och anvindas till dess att lagren har tomits.
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Artikel 4
Ikrafttridande

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

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 12 januari 2024.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA

Tillsatsens N s Lagsta halt | Hogsta halt Godki det
identifier- | . ﬁmn pa Till Sammansittning, kemisk formel, Djurart eller Hogsta Ovrioa besti | ?11 an.rllla n }el
ingsnum- mngkﬁwarendav Hsats beskrivning, analysmetod djurkategori ilder | CFUJkg helfoder med en vriga bestammelser galler d ¢
mer godkannandet vattenhalt pd 12 % me
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: medel som stabiliserar tarmfloran
4b1852 |ChemVetdk  |Companilacto- |Tillsatsens sammansdttning Slaktkyck- — 8,5 x 108 — Ange foljande i bruksanvisningen| 4 februari
AlS bacillus . . |lingar till tillsatsen och forblandningen: 2034
farciminis Preparat av Comp anilactobacillus lagringsvillkor och stabilitet vid vir-
CNCM 13740 farciminis CNCM [-3740 med en | Slaktkalkoner mebehandling,

koncentration pd minst 1 x 10°
CFU/g tillsats

Fast form

Beskrivning  av den  aktiva
substansen

Livsdugliga celler av
Companilactobacillus ~ farciminis
CNCM I-3740

Analysmetod (")
Identifiering:

— Pulsfiltsgelelektrofores
(PFGE) — CEN|TS 17697 eller

— DNA-sekvenseringsmetoder
Rikning i fodertillsats och

foderblandning:  Utstryk  pd
platta med MRS-agar (EN 15787)

For anvindare av tillsatsen och for-
blandningarna ska foderforetagare
faststilla driftsrutiner och organisa-
toriska dtgdrder for att hantera po-
tentiella risker som kan uppsta vid
anvindning. Nar dessa risker inte
kan elimineras genom sddana ruti-
ner och dtgarder ska tillsatsen och
forblandningarna anvindas med
personlig skyddsutrustning i form
av andningsskydd, ogonskydd och
hudskydd.

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