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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2024/3166
av den 18 december 2024
om forlingning av godkinnandet av ett preparat av Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 som
fodertillsats for slaktkalkoner, kalkoner som f6ds upp for avel, avvanda smégrisar, andra avvanda djur
av svinfamiljen dn Sus scrofa domesticus och suggor och om godkinnande av detta preparat for
slaktsvin av alla arter av Suidae, diande smégrisar av alla arter av Suidae och suggor av mindre vanligt
forekommande arter av Suidae (innehavare av godkinnandet: Kemin Europa NV), samt om indring
av genomforandeférordning (EU) 2023/366 och om upphiivande av genomforandeférordningarna
(EU) nr 306/2013, (EU) nr 787/2013 och (EU) 2017/2276
(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 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 skal och
forfaranden som giller for att ett godkdnnande ska beviljas, dndras eller forlingas.

(2)  Ett preparat av Bacillus velezensis ATCC PTA-6737, tidigare taxonomisk identifiering Bacillus subtilis ATCC PTA-6737,
godkindes for tio dr som fodertillsats for slaktkalkoner och kalkoner som fods for avel genom kommissionens
genomférandeférordning (EU) nr 7872013 (3), f6r avvanda smdgrisar och andra avvanda djur av svinfamiljen 4n
Sus scrofa domesticus genom kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 306/2013 (), for suggor genom
kommissionens genomférandeférordning (EU) 2017/2276 (*) och for slaktkycklingar, kycklingar som fods upp till
varphons och andra mindre vanligt forekommande fjaderfiarter 4n sidana avsedda for virpning genom
kommissionens genomférandeforordning (EU) 2023/366 ().

() EUT L 268, 18.10.2003, s. 29, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

G] Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 787/2013 av den 16 augusti 2013 om godkdnnande av ett preparat av Bacillus
velezensis ATCC PTA-6737 som fodertillsats for slaktkalkoner och kalkoner som f6ds upp f6r avel (innehavare av godkdnnandet:
Kemin Europa NV) (EUT L 220, 17.8.2013, s. 15, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/7870j).

) Kommissionens genomf6randeférordning (EU) nr 306/2013 av den 2 april 2013 om godkinnande av ett preparat av Bacillus
velezensis ATCC PTA-6737 for avvanda smégrisar och andra avvanda djur av svinfamiljen dn Sus scrofa domesticus (innehavare av
godkinnandet: Kemin Europa NV) (EUT L 91, 3.4.2013, s. 5, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2013/306/0j).

(*) Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2017/2276 av den 8 december 2017 om godkinnande av ett nytt
anvindningsomrdde for preparatet av Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 som fodertillsats for suggor (innehavare av
godkinnandet: Kemin Europa NV) (EUT L 326, 9.12.2017, s. 50, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2017/2276/0j).

) Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2023/366 av den 16 februari 2023 om forlingning av godkinnandet av ett
preparat av Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 som fodertillsats for slaktkycklingar, kycklingar som fods upp till virphons, andra
mindre vanligt forekommande fjaderfaarter 4n sddana avsedda for varpning och for burfaglar, om dndring av genomforandeforord-
ningarna (EU) nr 306/2013, (EU) nr 787/2013, (EU) 2015/1020 och (EU) 2017/2276, samt om upphivande av forordning (EU)
nr 107/2010 och genomférandeforordning (EU) nr 885/2011 (innehavare av godkinnandet: Kemin Europa NV) (EUT L 50,
17.2.2023, s. 59, ELL: http:|/data.europa.eu/elijreg_impl/2023/366/0j).
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En ansokan om forlingning av godkdnnandet av preparatet av Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 som fodertillsats
for slaktkalkoner och kalkoner som fods upp for avel har limnats i enlighet med artikel 14.1 i forordning (EG)
nr 1831/2003, med en begdran om att tillsatsen infors i kategorin "zootekniska tillsatser” och i den funktionella
gruppen “medel som stabiliserar tarmfloran”. Ansokan inneholl ett forslag om dndring av villkoren i det
ursprungliga godkdnnandet, bestdende av en 6kning av den ldgsta halten av den aktiva substansen i preparatet frin
1 x 10" CFU/g tillsats till 8 x 10" CFU/g tillsats, och ett tilligg om mojligheten att anviinda tillsatsen i kombination
med koccidiostatikumet halofuginon. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som krivs enligt
artikel 14.2 i férordning (EG) nr 1831/2003.

En ytterligare ansokan om forlingning av godkidnnandet av preparatet av Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 som
fodertillsats for avvanda smégrisar, andra avvanda djur av svinfamiljen 4n Sus scrofa domesticus och suggor har
lamnats i enlighet med artikel 14.1 i férordning (EG) nr 1831/2003, med en begdran om att tillsatsen infors i
kategorin "zootekniska tillsatser” och i den funktionella gruppen "medel som stabiliserar tarmfloran”. Ansokan
inneholl ett forslag om dndring av villkoren i det ursprungliga godkinnandet, bestdende av en 6kning av den ligsta
halten av den aktiva substansen i preparatet frdn 1 x 10" CFU/g tillsats till 8 x 10'° CFU/g tillsats, och nér det galler
suggor, avskaffande av begrinsningen av anviandningen av tillsatsen for suggor fran tre veckor fore grisning och
under hela laktionsperioden Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som kravs enligt artikel 14.2 i
forordning (EG) nr 1831/2003.

En ansokan om godkdnnande av ett nytt anvindningsomrade f6r preparatet av Bacillus velezensis ATCC PTA-6737
har ldmnats in i enlighet med artikel 7 i forordning (EG) nr 1831/2003. Ansokan gillde en utvidgning av
godkinnandet av preparatet som fodertillsats till att omfatta alla ¢j fullvuxna djur av Suidae, suggor och mindre
vanligt forekommande svinarter avsedda for reproduktion, vilket motsvarar ett nytt anvindningsomrade for
slaktsvin av alla arter av Suidae, diande smdgrisar av alla arter av Suidae och suggor av mindre vanligt
forekommande arter av Suidae. Ansokan inneholl en begiran om att tillsatsen skulle inforas i kategorin
”zootekniska tillsatser” och i den funktionella gruppen "medel som stabiliserar tarmfloran” och atfoljdes av de
uppgifter och handlingar som kravs enligt artikel 7.3 i férordning (EG) nr 1831/2003.

En ansokan om dndring av villkoren i godkdnnandet av preparatet av Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 i
genomforandeforordning (EU) 2023366 vad giller anvindning for slaktkycklingar, kycklingar som fods upp till
varphons och andra mindre vanligt forekommande fjaderfdarter 4n sddana avsedda for varpning har limnats in i
enlighet med artikel 13.3 i forordning (EG) nr 1831/2003. Ansokan gillde en begiran om okning av den lagsta
halten av tillsatsen frdn 1 x 107 CFU/kg helfoder till 1 x 10® CFU/kg helfoder och ett tilligg om mojligheten att
anvinda tillsatsen i kombination med koccidiostatikumet halofuginon.

Europeiska myndigheten f6r livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sina yttranden av den 5 januari
2024 (%) och den 2 februari 2024 () att preparatet av Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 under nuvarande godkinda
anvindningsvillkor och med tanke pé att tillsatsens sammansittning och tillverkningsprocess inte har dndrats
vasentligt dr fortsatt sikert for alla fjaderfdarter, avvanda smagrisar, andra avvanda djur av svinfamiljen dn Sus scrofa
domesticus och suggor samt fér konsumenterna och miljon. Livsmedelsmyndigheten konstaterade dven att tillsatsen
ar siker for alla arter av Suidae, konsumenterna och miljon. Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksd att
preparatet inte r irriterande for hud och 6gon, men att det bor betraktas som luftvagssensibiliserande, och att ingen
slutsats kunde dras om tillsatsens potential att vara hudsensibiliserande. Livsmedelsmyndigheten drog slutsatsen att
tillsatsen kan vara effektiv for fjdderfin avsedda for slakt och som fods upp for virpning eller avel (dvs. alla ¢j
fullvuxna fjaderfin) vid den ldgsta halten 1 x 10°® CFU/kg helfoder och for alla ej fullvuxna djur av Suidae
(kategorierna diande och avvanda smégrisar och slaktsvin) vid den ldgsta tillsatshalten 1 x 10”7 CFU/kg helfoder och
for suggor och mindre vanligt forekommande arter av Suidae avsedda for reproduktion vid 1 x 10* CFU/kg
helfoder. Livsmedelsmyndigheten konstaterade vidare i sitt yttrande av den 2 februari 2024 nir det giller
anvindningen av tillsatsen for fjaderfd att tillsatsen ar forenlig med koccidiostatikumet halofuginon. Livsmedelsmyn-
digheten ansdg inte att det behovs ndgra sirskilda krav pd 6vervakning efter utslippandet pd marknaden.

EFSA Journal, vol. 22(2024), artikelnr €8562.
EFSA Journal, vol. 22(2024), artikelnr €86 50.
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Det referenslaboratorium som inrittats genom forordning (EG) nr 1831/2003 ansdg att slutsatserna och
rekommendationerna i bedémningen av analysmetoden for Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 som fodertillsats i
samband med de tidigare godkdnnandena ar giltiga och tillimpliga pé de aktuella ansokningarna. I enlighet med
artikel 5.4 a, b och ¢ i kommissionens forordning (EG) nr 378/2005 () behovs dirfor ingen utvirderingsrapport
fran referenslaboratoriet.

Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att preparatet av Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 uppfyller
villkoren i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003. Godkidnnandet av tillsatsen bor dirfor forlingas for
slaktkalkoner, kalkoner som fods upp for avel, avvanda smagrisar, andra avvanda djur av svinfamiljen dn Sus scrofa
domesticus och suggor. Dessutom bor anvindningen av tillsatsen godkdnnas for slaktsvin av alla arter av Suidae,
diande smégrisar av alla arter av Suidae och suggor av mindre vanligt férekommande arter av Suidae.
Kommissionen anser dessutom att lampliga skyddsatgirder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd hilsan
hos anvindare av tillsatsen. Dessa skyddsdtgirder bor inte paverka tillimpningen av andra krav i EU:s lagstiftning
om arbetstagares sikerhet.

Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen dessutom att godkdnnandet av preparatet av Bacillus velezensis
ATCC PTA-6737 fortfarande uppfyller villkoren i artikel 5 i férordning (EG) nr 1831/2003 nir villkoren for
godkinnande dndras vad giller slaktkycklingar, kycklingar som f6ds upp till virphons och andra mindre vanligt
forekommande fjaderfaarter d4n sddana avsedda for virpning, genom att den ldgsta halten av tillsatsen hojs till 1 x
10® CFU[kg helfoder och genom att mojligheten att anvinda tillsatsen i kombination med koccidiostatikumet
halofuginon laggs till. Genomférandeférordning (EU) 2023366 bor dirfor dndras i enlighet med detta.

Till foljd av det forlingda godkdnnandet av preparatet av Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 som fodertillsats for
slaktkalkoner, kalkoner som f6ds upp for avel, avvanda smagrisar, andra avvanda djur av svinfamiljen 4n Sus scrofa
domesticus och suggor bor genomforandeforordningarna (EU) nr 306/2013, (EU) nr 787/2013 och (EU) 2017/2276
upphévas.

Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskil som kriver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkinnande av preparatet av Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 for slaktkalkoner, kalkoner som f6ds upp for avel,
slaktkycklingar, kycklingar som fods upp till virphons, andra mindre vanligt forekommande fjaderfdarter 4n sidana
avsedda for virpning, avvanda smégrisar, andra avvanda djur av svinfamiljen 4n Sus scrofa domesticus och suggor, bor
en Overgdngsperiod medges sé att de berorda parterna kan anpassa sig till de nya krav som f6ljer av forlingningen
eller andringen av de berérda godkinnandena.

De édtgirder som foreskrivs i denna forordning ér forenliga med yttrandet frén stindiga kommittén for vaxter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forlingning av godkinnandet

Godkidnnandet av det preparat i kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "medel som stabiliserar
tarmfloran” som anges i bilaga I forlings for slaktkalkoner, kalkoner som fods upp for avel, avvanda smégrisar, andra
avvanda djur av svinfamiljen dn Sus scrofa domesticus och suggor, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan

uppfylls.

¢

Kommissionens forordning (EG) nr 378/2005 av den 4 mars 2005 om tillimpningsforeskrifter for 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/2005/37 8/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/3166/0j
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Artikel 2
Godkinnande

Det preparat i kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "medel som stabiliserar tarmfloran” som
anges i bilaga I godkinns som fodertillsats for slaktsvin av alla arter av Suidae, diande smégrisar av alla arter av Suidae och
suggor av mindre vanligt forekommande arter av Suidae, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 3
Andring av genomférandeférordning (EU) 2023/366
Bilagan till genomférandeforordning (EU) 2023/366 ska ersittas med bilaga II till den hér férordningen.

Artikel 4
Upphivande
Genomférandeférordningarna (EU) nr 306/2013, (EU) nr 787/2013 och (EU) 2017/2276 ska upphora att galla.

Artikel 5
Overgéngsbestimmelser

1. Fodertillsatsen Bacillus velezensis ATCC PTA-6737, som godkidnts genom genomférandeforordningarna (EU)
nr 306/2013, (EU) nr 787/2013, (EU) 2017/2276 och (EU) 2023/366, och forblandningar innehallande denna tillsats som
dr avsedda for slaktkalkoner, kalkoner som f6ds upp for avel, slaktkycklingar, kycklingar som fods upp till varphons, andra
mindre vanligt forekommande fjaderfdarter d4n sddana avsedda for virpning, avvanda smdgrisar, andra avvanda djur av
svinfamiljen 4n Sus scrofa domesticus och suggor, och som har framstillts och markts fore den 8 juli 2025 i enlighet med de
bestimmelser som tillimpades fore den 8 januari 2025 far fortsitta att sldppas ut pd marknaden och anvindas till dess att
de berdrda lagren har tomts.

2. Foderblandningar och foderravaror som innehéller den fodertillsats som avses i punkt 1 och som &r avsedda for
slaktkalkoner, kalkoner som fods upp for avel, slaktkycklingar, kycklingar som fods upp till virphons, andra mindre vanligt
forekommande fjaderfdarter dn sddana avsedda for virpning, avvanda smdgrisar, andra avvanda djur av svinfamiljen dn Sus
scrofa domesticus och suggor, och som har framstéllts och mérkts fore den 8 januari 2026 i enlighet med de bestimmelser
som tillimpades fore den 8 januari 2025 far fortsitta att slippas ut pd marknaden och anvindas till dess att de berérda
lagren har tomts.

Artikel 6
Ikrafttridande

Denna forordning 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.
Utfdrdad i Bryssel den 18 december 2024.
Pi kommissionens vighar

Ursula VON DER LEYEN
Ordforande

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/3166/0j



(0/991¢[+zog/idurr Sa1/ijo[noedona-erep//:dny 117

BILAGA 1

Fodertill-
satsens
identifi-
erings-

nummer

Namn pa
innehavaren av
godkinnandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta dlder

Lagsta halt Hogsta halt

CFU/kg helfoder med en
vattenhalt pa 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkdnnandet giller
till och med

Kategori: zootekniska tillsatser.

Funktionell grupp: medel som stabiliserar tarmfloran

4b1823i

Kemin Europa
NV.

Bacillus
velezensis
ATCC
PTA-
6737

Tillsatsens sammansittning
Preparat av Bacillus velezensis ATCC
PTA-6737 som innehdller minst 8 x
10" CFU/g tillsats

Fast form

Beskrivning av den aktiva
substansen

Livsdugliga celler av Bacillus velezensis
ATCC PTA-6737

Analysmetod ()
Rikning: Utstryk pa platta med
tryptonsojaagar (EN 15784)

Identifiering:
Pulsfiltsgelelektrofores (PFGE) —
CEN|TS 17697 eller DNA-
sekvenseringsmetoder

Slaktsvin av
alla arter av
Suidae

Smagrisar
av alla arter
av Suidae

1x107 —

Suggor av
alla arter av
Suidae

Slaktkalko-
ner och
kalkoner
som fods
upp for avel

1x10®

Ange foljande i
bruksanvisningen
till tillsatsen och
forblandningen:
lagringsvillkor
och stabilitet vid
viarmebehand-
ling.

Tillsatsen far
endast anvindas
samtidigt med
foljande
koccidiostatika i
enlighet med
deras respektive
villkor for
godkdnnande
som
fodertillsatser:
diklazuril,
robenidinhydrok-
lorid, lasalocid-A-
natrium,
maduramicinam-
monium,
monensinnat-
rium, dekokinat,
salinomycinnat-
rium, narasin,
narasin/
nicarbazin och
halofuginon.

8 januari 2035

¥20TTT'61 “11Nd
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Fodertill-
satsens
identifi-
erings-

nummer

Namn pa
innehavaren av
godkannandet

Tillsats

Sammansattning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta dlder

Lagsta halt | Hogsta halt

CFU/kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkannandet giller
till och med

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

For anviandare 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 dtgirder ska
tillsatsen och
forblandningarna
anvindas med
personlig
skyddsutrustning
iform av
andningsskydd
och hudskydd.

(') Nédrmare 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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BILAGA 1l

Fodertill- Li Hogsta
. dgsta halt
satsens Namn pé o . . halt . .4
AP . ) Sammansittning, kemisk formel, Djurart eller R . - . Godkannandet giller
identifi- innehavaren av Tillsats beskrivni | d diurk . | Hogsta dlder Ovriga bestimmelser il och med
erings- godkidnnandet eskrivning, analysmeto jurkategori CFU/kg helfoder med en till och me
nummer vattenhalt péul 12%
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: medel som stabiliserar tarmfloran
4b1823i Kemin Europa | Bacillus Tillsatsens sammansittning Slaktkyck- — 1x10® — Ange foljande i 9 mars 2033
NV. velezensis Preparat av Bacillus velezensis ATCC lingar bruksanvisningen
ATCC PTA-6737 som innehdller minst 8 x ) till tillsatsen och
PTA-6737 | 10 CFU/g tillsats Kycklingar forblandningen:
Fast form som f.OdS lagringsvillkor och
upp till stabilitet vid
Beskrivning av den aktiva varphons virmebehandling.
substansen Tillsatsen far
Livsdugliga sporer av Bacillus velezensis Ar.ldra endast anvindas
ATCC PTA-6737 mml{ire samtidigt med
vanligt foljande
Analysmetod (') forekom- k OJC cidiostatika i
Rikning: Utstryk pa platta med mande enlighet med deras
tryptonsojaagar (EN 15784) fjaderfaarter respektive villkor
dn sidana . -
Identifiering: Pulsfiltsgelelektrofores | aysedda for for godkanpande
PFGE) eller DNA- VO som fodertillsatser:
( varpning diklazuril
sekvenseringsmetoder robeni din,hy drok.
Burfiglar 1x107 lorid, lasalocid-A-
natrium,
maduramicinam-
monium,
monensinnatrium,
dekokinat,
salinomycinnat-
rium, narasin,
narasin/nicarbazin
och halofuginon.
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Fodertill-
satsens
identifi-
erings-

nummer

Namn pa
innehavaren av
godkannandet

Sammansittning, kemisk formel,

Tillsats beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta dlder

. Hogsta
Ligsta halt halt
CFU/kg helfoder med en

vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkannandet giller
till och med

Kategori: zootekniska tillsatser.

Funktionell grupp: medel som stabiliserar tarmfloran

For anvindare av
tillsatsen och
forblandningarna
ska foderforetagare
faststilla
driftsrutiner och
organisatoriska
atgarder for att
hantera potentiella
risker som kan
uppstd vid
anviandning. Nir
dessa risker inte
kan elimineras eller
minskas till ett
minimum genom
sddana rutiner och
atgdrder ska
tillsatsen och
forblandningen
anvindas med
personlig
skyddsutrustning i
form av
andningsskydd
och hudskydd.

(') Nédrmare 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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