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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2024/ 764
av den 29 februari 2024

om godkinnande av ett preparat av Bacillus subtilis CNCM 1-4606, CNCM 1-5043 och CNCM 1-4607
och Lactococcus lactis CNCM 1-4609 som fodertillsats for alla djurarter

(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 ('), sarskilt 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)  Enansokan om godkinnande av ett preparat av Bacillus subtilis CNCM 1-4606, CNCM 1-5043 och CNCM I-4607 och
Lactococcus lactis CNCM 1-4609 har lamnats in i enlighet med artikel 7 i férordning (EG) nr 1831/2003. Till ansdkan
bifogades de uppgifter och handlingar som krivs enligt artikel 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  Ansokan giller godkdnnande av preparatet av Bacillus subtilis CNCM 1-4606, CNCM 1-5043 och CNCM 1-4607 och
Lactococcus lactis CNCM 1-4609 som fodertillsats for alla djurarter, med en begiran om att tillsatsen ska inforas i
kategorin "tekniska tillsatser” och i den funktionella gruppen "hygienforbittrande medel”.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sina yttranden av den
30 september 2021 (}) och 1 februari 2023 (%) att preparatet av Bacillus subtilis CNCM 1-4606, CNCM 1-5043 och
CNCM 1-4607 och Lactococcus lactis CNCM 1-4609 under foreslagna anvandningsvillkor, som utesluter
anvindningen av tillsatser i kommersiella forblandningar som innehéller sparelement eller konserveringsmedel, ar
sikert for malarter, konsumenter och miljon. Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksd att preparatet inte dr
irriterande for hud eller 6gon eller hudsensibiliserande, men att det, med tanke pd den aktiva substansens
proteinaktiga karaktir, bor betraktas som luftvigssensibiliserande. Livsmedelsmyndigheten konstaterade vidare att
tillsatsen vid den ldgsta foreslagna tillsatsnivan kunde minska tillvaxten av Salmonella Typhimurium i foder med hog
vattenhalt (60-90 % vattenhalt) och noterade att anvandningen av tillsatsen inte kan betraktas som en ersittning for
de normala hygieniska jordbruksforhallandena. Livsmedelsmyndigheten bekriftade 4ven den rapport om
analysmetoden for fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium som inrittats genom forordning
(EG) nr 1831/2003.

(50 Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att preparatet av Bacillus subtilis CNCM 1-4606, CNCM 1-5043
och CNCM [-4607 och Lactococcus lactis CNCM 1-4609 uppfyller villkoren i artikel 5 i forordning (EG)
nr 1831/2003. Anvindningen av preparatet bor dirfér godkdnnas. Kommissionen anser dven att lampliga
skyddsatgarder bor vidtas for att motverka negativa effekter pa hilsan hos anvindare av tillsatsen.

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

() EUTL 268, 18.10.2003,s. 29.
(%) EFSA Journal, vol. 19(2021):11, artikelnr 6907.
() EFSA Journal, vol. 21(2023):3, artikelnr 7871.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det preparat i kategorin “tekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "hygienkvalitetsforbattrande medel” som anges i
bilagan godkdnns som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

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

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

Utfirdad i Bryssel den 29 februari 2024.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA
T;liiast— Djurart Lagsta halt Hogsta halt
identifier- Tillsats Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, . elifr Hcfl)gsta Ovriga bestimmelser "Glodlfalnna}rlldet ;
ingsnum- analysmetod d)l;ro ;te— alder CFU/1 helfoder giller till och me
mer
Kategori: tekniska tillsatser. Funktionell grupp: hygienkvalitetsférbittrande medel (minskad kontaminering med Salmonella Typhimurium).
1n01 | Bacillus subtilis | Tillsatsens sammansdittning Alla - 1 x 10° av Bacillus - 1. Ange foljande i bruksanvis-| 21 mars 2034
CNCM 1-4606, |Preparat av Bacillus subtilis CNCM 1-4606, | djurarter subtilis CNCM I- ningen till tillsatsen och for-
CNCM I-5043 CNCM [-5043 och CNCM 1-4607 och 4606, 4607, blandningarna: lagringsvillkor
och CNCM Lactococcus  lactis  CNCM  1-4609  som och 5043 (i forhal- och stabilitet vid virmebe-
[-4607 och innehaller minst: landet 1:1:1) handling.
Lactococcus lactis | — 2 x 10° CFU/g totalt for de tre stammarna 1 x 10° av Lactococ-
CNCM 1-4609 av Bacillus subtilis (i forhllandet 1:1:1) cus lactis CNCM ) Tillsatsen far end indasi
— 2 x 10° CFU/g for Lactococcus lactis -4609 - Tisatsenfar endast anvandas|
8 miskblandningar eller i fasta
o ' foderravaror avsedda for be-
Bf:skrtvnlflg av den aktiva substansen . redning av foder med en vat-
Livsdugliga sporer av stammar av Bacillus tenhalt pa 60-90 %.
subtilis CNCM 1-4606, CNCM [-5043 och
CNCM 14607 och levande celler av
Lactococcus lactis CNCM 1-4609 3. Tillsatsen far inte anvindas i
forblandningar som innehéller
Analysmetod () spirelement eller konserve-
Rikning i fodertillsatsen, forblandningar och ringsmedel.
foderblandningar av den totala mingden
Bacillus subtilis CNCM 1-4606, CNCM 1-5043 4. Ange foljande pd tillsatsens

och CNCM [-4607:

— utstryk pd platta med tryptonsoja-agar (EN
15784),

Rikning i fodertillsatsen, forblandningar och

foderblandningar av Lactococcus lactis CNCM

1-4609:

— ingjutningsmetod med anvindning av
MRS-agar (EN 15214).

och forblandningarnas etikett:
"Tillsatsen 1n01 &r avsedd att
minska kontamineringen med
Salmonella Typhimurium. Den
kan inte betraktas som en er-
sattning for de normala hygie-
niska  jordbruksforhallande-

»
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Identifiering av Bacillus subtilis CNCM 1-4606, 5. Foranvindare av tillsatsen och
CNCM 1-5043 och CNCM 1-4607 och av forblandningarna ska foderfo-
Lactococcus lactis CNCM 1-4609: retagare faststilla driftsrutiner
Pulsfiltsgelelektrofores (PFGE) CEN/TS 17697 och organisatoriska dtgarder
eller DNA-sekvenseringsmetoder for att hantera potentiella ris-

ker som kan uppstd vid an-
vandning. Nar dessa risker inte
kan elimineras genom sddana
rutiner och atgirder ska tillsat-
sen och forblandningarna an-
vindas med personlig and-
ningsskyddsutrustning.

(") Narmare 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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