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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2024/1054
av den 10 april 2024

om godkinnande av ett preparat av Weizmannia faecalis DSM 32016 som fodertillsats for anvindning

i foder och i dricksvatten for alla fjiderfiarter som féds upp for virpning eller avel och for

anvindning i dricksvatten for alla fjiderfiarter avsedda for slake, burfiglar samt diande och avvanda

smdgrisar av familjen Suidae (innehavare av godkinnandet: Biochem Zusatzstoffe Handels- und

Produktionsges. mbH), och om #ndring av genomférandeforordning (EU) 2020/1755 vad giller
villkoren for godkinnandet av det preparatet

(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 férordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sdrskilt artiklarna 9.2 och 13.3, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden eller dndring av dem.

(2)  Ett preparat av Weizmannia faecalis DSM 32016 (tidigare taxonomisk identifiering Bacillus coagulans DSM 32016)
godkindes for en tiodrsperiod som fodertillsats for anviandning i foder for diande och avvanda smégrisar av familjen
Suidae, fjaderfaarter avsedda for slakt och burfiglar genom kommissionens genomforandeférordning
(EU) 2020/1755 ().

(3)  En forsta ansokan om dndring av villkoren for godkdnnande av preparatet av Weizmannia faecalis DSM 32016 som
fodertillsats for diande och avvanda smégrisar av familjen Suidae, fjiderfdarter avsedda for slakt och burfaglar
limnades in i enlighet med artikel 13.3 i férordning (EG) nr 1831/2003, med en begiran om uppdatering av
stammens taxonomiska identifiering och om att det preparatet ska kunna anvindas samtidigt med andra
koccidiostatika utéver halofuginon och diklazuril. En andra ansokan om godkéinnande av nya anvindningsomriden
for samma preparat som fodertillsats for anvindning i foder och i dricksvatten for alla fjaderfdarter som fods upp for
varpning och avel, och om erkdnnande av att det preparatet dr kompatibelt for anvindning med ett antal
koccidiostatika, samt for anviandning i dricksvatten for diande och avvanda smdgrisar av familjen Suidae och for alla
fjdderfaarter avsedda for slakt och burfaglar har limnats in i enlighet med artikel 7 i forordning (EG) nr 1831/2003.1
bdda ansokningarna begirdes att den tillsatsen skulle inforas i kategorin “zootekniska tillsatser” och i den
funktionella gruppen “medel som stabiliserar tarmfloran”. Den andra ansokan om godkdnnande av nya
anviandningsomrdden tfoljdes av relevanta styrkande uppgifter och de uppgifter och handlingar som krévs enligt
artikel 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003.

() EUTL 268,18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2020/1755 av den 24 november 2020 om godkinnande av ett preparat av Bacillus
coagulans DSM 32016 som fodertillsats for diande och avvanda smégrisar av familjen Suidae, fjaderfin avsedda for slakt och burfaglar
(innehavare av godkinnandet: Biochem Zusatzstoffe Handels- und Produktionsges. mbH) (EUT L 395, 25.11.2020, s. 5, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/1755/0j).
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Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
26 september 2023 () att preparatet av Weizmannia faecalis DSM 32016 under foreslagna anvindningsvillkor ar
sikert for madlarter, konsumenter och miljén. Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksd att preparatet av
Weizmannia faecalis DSM 32016 inte ar irriterande for hud/6gon men 4r luftvigssensibiliserande. Livsmedelsmyn-
digheten kunde inte dra négra slutsatser om huruvida det preparatet kan vara hudsensibiliserande. Livsmedelsmyn-
digheten konstaterade att preparatet anses vara effektivt i foder for fjaderfd f6r virpning eller avel och i dricksvatten
for fjaderfaarter avsedda for slakt, fjaderfan som fods upp for varpning eller avel, burfiglar samt diande och avvanda
smagrisar av familjen Suidae. Dessutom angav livsmedelsmyndigheten att preparatet av Weizmannia faecalis DSM
32016 &r kompatibelt med koccidiostatikana halofuginon, diklazuril, monensinnatrium, robenidinhydroklorid,
salinomycinnatrium, en kombination av monensinnatrium och nicarbazin, men inte med narasin eller en
kombination av narasin och nicarbazin, medan inga slutsatser kunde dras om dess kompatibilitet med dekokinat,
lasalocid A natrium, semduramicinnatrium, nicarbazin eller amproliumhydroklorid. Livsmedelsmyndigheten anség
inte att det behovs ndgra sirskilda krav pa 6vervakning efter utsldppandet pd marknaden.

Det referenslaboratorium som inrittats genom férordning (EG) nr 1831/2003 ansdg i enlighet med artikel 5.4 a i
kommissionens forordning (EG) nr 378/2005 (*) att slutsatserna och rekommendationerna i den tidigare
bedomningen gillande samma tillsats nir det géller analysmetoderna ar tillimpliga pé de aktuella ansokningarna.

Den 23 januari 2024 dterkallade s6kanden ansdkan med avseende pa erkdnnandet av att preparatet av Weizmannia
faecalis DSM 32016 4r kompatibelt for anvindning med foljande koccidiostatika: narasin, en kombination av
narasin och nicarbazin, dekokinat, lasalocid A natrium, semduramicinnatrium, nicarbazin och amproliumhyd-

roklorid.

Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att preparatet av Weizmannia faecalis DSM 32016 uppfyller
villkoren i artikel 5 i férordning (EG) nr 1831/2003. Det preparatet bor dirfér godkdnnas for anvindning i foder
och i dricksvatten for alla fjaderfaarter som fods upp for virpning eller avel, samt i dricksvatten for alla fjaderfaarter
avsedda for slakt, burfiglar och diande och avvanda smdgrisar av familjen Suidae. Det dr lampligt att ange att det
preparatet dr kompatibelt for anvindning med koccidiostatikana halofuginon, diklazuril, monensinnatrium,
robenidinhydroklorid, salinomycinnatrium samt en kombination av monensinnatrium och nicarbazin.
Kommissionen anser dessutom att limpliga skyddsatgirder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd hilsan
hos anvindare av tillsatsen.

Kommissionen anser ocksd att preparatet av Weizmannia faecalis DSM 32016 fortfarande uppfyller villkoren i
artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003 vid dndring av villkoren for godkinnandet i genomforandeférordning
(EU) 2020/1755 genom att specificera att det preparatet dr kompatibelt for anvindning med koccidiostatikana
monensinnatrium, robenidinhydroklorid, salinomycinnatrium och en kombination av monensinnatrium och
nicarbazin, utover halofuginon och diklazuril. Med tanke pa att dessa koccidiostatika kanske inte dr godkidnda som
fodertillsats for alla de arter eller kategorier som ér fortecknade i genomférandeférordning (EU) 2020/1755, bor
samtidig anvindning av dem med preparatet av Weizmannia faecalis DSM 32016 endast fa forekomma i enlighet
med respektive villkor for godkdnnande som fodertillsatser. Dessutom anser kommissionen att den taxonomiska
identifieringen av stammen i det preparat som godkints genom genomférandeforordning (EU) 2020/1755 bor
uppdateras, liksom bestimmelsen om limpliga skyddsatgirder for att forhindra negativa effekter pa hilsan for
tillsatsens anvindare.

Genomforandeforordning (EU) 2020/1755 bor darfor dndras i enlighet med detta.

() EFSA Journal, vol. 21(2023):11, artikelnr 8355.
() Kommissionens foérordning (EG) nr 378/2005 av den 4 mars 2005 om tillimpningsforeskrifter fér Europaparlamentets och rddets

forordning (EG) nr 1831/2003 avseende skyldigheter och arbetsuppgifter for gemenskapens referenslaboratorium i samband med
ansokningar om godkinnande av fodertillsatser (EUT L 59, 5.3.2005, s. 8, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1054/oj
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(10) Eftersom det inte finns nagra sikerhetsskil som kriver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkinnande av preparatet av Weizmannia faecalis DSM 32016 genom genomforandeforordning (EU) 2020/1755
bor en overgdngsperiod medges sd att de berorda parterna kan anpassa sig till de dndrade villkoren i det
godkinnandet.

(11) 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 for anvindning i foder och i dricksvatten for alla fjaderfaarter som fods upp for virpning eller
avel, samt i dricksvatten for alla fjaderfiarter avsedda for slakt, burfiglar och diande och avvanda smagrisar av familjen
Suidae, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Andring av genomforandeforordning (EU) 20201755

Genomf6randeférordning (EU) 2020/1755 ska dndras pd foljande sitt:
(1)  Titeln ska ersittas med f6ljande:

"Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2020/1755 av den 24 november 2020 om godkidnnande av ett
preparat av Weizmannia faecalis DSM 32016 som fodertillsats for diande och avvanda smégrisar av familjen Suidae,
fjaderfdarter avsedda for slakt och burfiglar (innehavare av godkinnandet: Biochem Zusatzstoffe Handels- und
Produktionsges. mbH).”

(2)  Bilagan ska dndras pa f6ljande sitt:
a) Ikolumnen "Tillsats” ska uttrycket "Bacillus coagulans DSM 32016” ersittas av "Weizmannia faecalis DSM 32016”.

b) I kolumnen “Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, analysmetod” och i avsnitten "Tillsatsens
sammansittning” och ”Beskrivning av den aktiva substansen” ska uttrycket "Bacillus coagulans DSM 32016”
ersittas av "Weizmannia faecalis DSM 32016”.

) Ikolumnen "Ovriga bestimmelser” ska punkterna 2 och 3 ersittas med foljande:

”2. Tillsatsen far anvindas samtidigt med foljande koccidiostatika i enlighet med deras respektive villkor for
godkidnnande som fodertillsatser: halofuginon, diklazuril, monensinnatrium, robenidinhydroklorid,
salinomycinnatrium samt en kombination av monensinnatrium och nicarbazin.

3. For anvindare av tillsatsen och forblandningarna ska foderforetagare faststilla driftsrutiner och
organisatoriska atgdrder for att hantera potentiella risker som kan uppsta vid anvindning. Nir dessa risker
inte kan elimineras genom sddana rutiner och tgarder ska tillsatsen och forblandningarna anvidndas med
personlig skyddsutrustning i form av andningsskydd och hudskydd.”

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1054/oj
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Artikel 3

Overgingsbestimmelser
1. Detibilagan angivna preparatet och de forblandningar innehéllande detta preparat som ar avsedda for anvindning i
foder for diande och avvanda smigrisar av familjen Suidae, fjaderfdarter avsedda for slakt och burfiglar och som har
framstallts och mirkts fore den 1 november 2024 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 1 maj 2024
far fortsdtta att slippas ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.
2. Foderblandningar och foderrdvaror innehallande det i bilagan angivna preparatet som dr avsedda for diande och
avvanda smagrisar av familjen Suidae, fjaderfdarter avsedda for slakt och burfiglar och som har framstillts och mirkts fore

den 1 maj 2025 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 1 maj 2024 far fortsitta att slippas ut pa
marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.

Artikel 4
Ikrafttridande

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

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

Utfirdad i Bryssel den 10 april 2024.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1054/oj
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BILAGA

DEL
Tillsatsens . Sammansittning, Djurart Lagsta Hogsta Ligsta halt Hogsta Godkidn-
identifier- . Namn pd . kemisk formel, eller Hogsta halt halt halt A . nandet
. innehavaren av Tillsats beskrivni diurkat Ald Ovriga bestimmelser iller €l
mgsnum- godkéinnandet esKrivning, Jur al.e— alaer CFU/kg helfoder med 1 d . k i galler t1
mer analysmetod gori en vattenhalt pa 12 % CFU/l dricks-vatten och med
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: medel som stabiliserar tarmfloran.
4b1900 Biochem Weizmannia Tillsatsens sam- Alla fja- — 1x10° — 5x 108 — Ange foljande i bruks- 1 maj
Zusatzstofte | faecalis DSM mansittning derfdarter anvisningen till till- 2034
Handels-und | 32016 Preparat av Weiz- som fods satsen och forbland-
Produktions- mannia faecalis DSM | upp for ningen: lagringsvill-
ges. mbH 32016 som inne- varpning kor och stabilitet vid
haller minst 2 x 10" virmebehandling.
CFU/g tillsats AH?} fjd- Tillsatsen far anvindas
Fast form derfaafter via dricksvatten.
som fgds Tillsatsen far anvindas
upp for 1. )
Beskrivning av den el samtidigt med foljande

aktiva substansen
Livsdugliga sporer
av Weizmannia fae-
calis DSM 32016

Analysmetod ()
Identifiering: DNA-
sekvenseringsmeto-
der eller pulsfalts-
gelelektrofores
(PFGE) — CEN/TS
17697.

Rikning i fodertill-
satsen, forbland-
ningar, foderbland-
ningar och vatten:
Utstryk pd platta
med MRS-agar (pa
grundval av meto-
den EN 15787)

koccidiostatika i enlig-
het med deras respek-
tive villkor for god-
kidnnande som
fodertillsatser: halofu-
ginon, diklazuril, mo-
nensinnatrium, robe-
nidinhydroklorid, sali-
nomycinnatrium samt
en kombination av
monensinnatrium och
nicarbazin.
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For anvindare av till-
satsen och forbland-
ningarna ska foderfo-
retagare faststilla
driftsrutiner och orga-
nisatoriska dtgarder for
att hantera potentiella
risker som kan uppstd
vid anvindning. Nar
dessa risker inte kan
elimineras genom sa-
dana rutiner och at-
girder ska tillsatsen
och forblandningarna
anvindas med person-
lig skyddsutrustning i
form av andning-
sskydd och hudskydd.

()  Nédrmare information om analysmetoderna finns pd referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisationeurl-fa-evaluation-reports_sv.

DELII
Tillsatsens Namn pé Sammansdttning, - Lagsta halt Hogsta halt . .
I . ' kemisk formel, Djurart eller Hoégsta - ) Godkdnnandet giller till
identifier- innehavaren av Tillsats beskrivnin diurkateoori Ald ) Ovriga bestimmelser
ingsnummer godkénnandet g jurkategon aider CFUl dricks-vatten
analysmetod
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: medel som stabiliserar tarmfloran.
4b1900 Biochem Weizmannia fae- | Tillsatsens sam- Alla fjader- — 5x 108 — Ange foljande i bruksan- 1 maj 2034
Zusatzstoffe calisDSM 32016 | mansittning fdarter visningen till tillsatsen
Handels- und Preparat av Weiz- avsedda for och forblandningen: lag-
Produktionsges. mannia faecalis DSM slakt ringsvillkor och stabilitet
mbH 32016 som inne- vid virmebehandling.
hller minst 2x10" | Diandeoch Tillsatsen fir anvindas via
CFU/g tillsats avvanda
Fast form smagrisar
av familjen
Suidae
Beskrivning av den
aktiva substansen Burfiglar

Livsdugliga sporer
av Weizmannia fae-
calis DSM 32016
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$T0TY' 11 “T1N4


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv

(o/+501/+zog/idurr Sa1/ip[noedomna-erep/[:dny 117

Analysmetod (')
Identifiering: DNA-
sekvenseringsmeto-
der eller pulsfalts-
gelelektrofores
(PFGE) — CEN/TS
17697.

Rikning i fodertill-
satsen, forbland-
ningar, foderbland-
ningar och vatten:
Utstryk pd platta
med MRS-agar (pd
grundval av meto-
den EN 15787)

Tillsatsen far anvindas
samtidigt med f6ljande
koccidiostatika i enlighet
med deras respektive vill-
kor for godkdnnande som
fodertillsatser: halofugi-
non, diklazuril, monen-
sinnatrium, robenidin-
hydroklorid, salinomycin-
natrium samt en
kombination av monen-
sinnatrium och nicarba-
zin.

For anvindare av tillsatsen
och forblandningarna ska
foderforetagare faststlla
driftsrutiner och organi-
satoriska dtgirder for att
hantera potentiella risker
som kan uppstd vid an-
vindning. Nar dessa risker
inte kan elimineras genom
sadana rutiner och dtgir-
der ska tillsatsen och for-
blandningarna anvindas
med personlig skyddsut-
rustning i form av and-
ningsskydd och hud-
skydd.

(0

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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