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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2018/1080
af 30. juli 2018

om godkendelse af preparatet af Bacillus subtilis DSM 29784 som tilsatningsstof til foder til
mindre udbredte fjerkraearter beregnet til slagtning og opdrettet til aglegning (indehaver af
godkendelsen er Adisseo France SAS)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertil-
setningsstoffer (1), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertils@tningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for meddelelse af sidan godkendelse.

(2)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansegning om godkendelse
af et praparat af Bacillus subtilis DSM 29784. Anseggningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves
i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningen vedrerer godkendelse i tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsetningsstoffer« af et preparat af
Bacillus subtilis DSM 29784 som tilseetningsstof til foder til slagtekyllinger og henniker.

(4)  Praparatet af Bacillus subtilis DSM 29784, der tilherer fodertilsetningsstofkategorien »zootekniske
tilseetningsstoffer«, blev ved Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2018328 () tilladt anvendt i ti ar
som tilsaetningsstof til foder til slagtekyllinger og henniker.

(5)  Den Europeiske Fadevaresikkerhedsautoritet (i det folgende benaevnt »autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af
21. februar 2018 (%), at preparatet af Bacillus subtilis DSM 29784 pé de foresldede anvendelsesbetingelser ikke har
nogen skadelig virkning pa dyrs eller menneskers sundhed eller pd miljoet. Autoriteten konkluderede ogsd, at det
med rimelighed kan antages, at virkemdden for mindre udbredte fjerkraarter er den samme som for mere
udbredte fjerkraearter (slagtekyllinger). Derfor kan konklusionen vedrerende virkningen ekstrapoleres fra
slagtekyllinger til mindre udbredte fjerkraearter beregnet til slagtning og opdrettet til @glegning. EFSA mente
ikke, at der er behov for serlige krav om overvigning efter markedsferingen. Autoriteten har ogsd gennemgaet
den rapport om metoder til analyse af fodertilseetningsstoffet, der blev forelagt af det ved forordning (EF)
nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(6)  Vurderingen af praparatet af Bacillus subtilis DSM 29784 viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5
i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Anvendelsen af praparatet ber derfor godkendes som anfert i bilaget
til naerverende forordning.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Det i bilaget opforte praparat, der tilherer tilsatningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »tarmflorastabilisatorer, tillades anvendt som fodertils@tningsstof pd de betingelser, der er fastlagt i bilaget.

(') EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2018/328 af 5. marts 2018 om godkendelse af praparatet af Bacillus subtilis DSM
29784 som tilsaetningsstof til foder til slagtekyllinger og henniker (indehaver af godkendelsen er ADISSEO France SAS) (EUT L 63 af
6.3.2018,s. 10).

(*) EFSA Journal 2018; 16(3):5204.
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Artikel 2

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

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

Udferdiget i Bruxelles, den 30. juli 2018.

Pa Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand



BILAG

Minimums- Maksi-
Tilsetnings- | \ovn pa inde- Maksi- indhold mumsind-
stoffets identi- P . . Sammensztning, kemisk betegnelse, Dyreart eller n hold Godkendelse
o haveren af Tilsaetningsstof . . mums- Andre bestemmelser o
fikations- Jkendel beskrivelse, analysemetode -kategori 1d gyldig til
nummer godkendelsen alder CFU/kg fuldfoder med et
vandindhold pd 12 %
Kategori: zootekniske tilsetningsstoffer. Funktionel gruppe: tarmflorastabilisatorer
4b1829 | Adisseo Bacillus subtilis | Tilsetningsstoffets sammenseetning | Mindre — 1 x108 — 1. I brugsvejledningen for an-| 20.8.2028
France SAS DSM 29784 Praeparat af Bacillus subtilis DSM udbredte vendelsen af tilsaetningsstof-
29784 der indeholder mindst | erkraarter fet og forblandinger angives

1 x 10 CFU/g tilsaetningsstof.

Fast form

Aktivstoffets karakteristika

Levedygtige sporer af Bacillus
subtilis DSM 29784

Analysemetode (')

Til kvantitativ bestemmelse af
Bacillus subtilis DSM 29784 i til-
setningsstoffet, forblanding og
foderstoffer:

Telling ved pladespredningsme-
toden med anvendelse af tryp-
ton-soja-agar (EN 15784)

Til identifikation af Bacillus subti-
lis DSM 29784: Identifikation:
PFG-elektroforese (pulsed field
gel electrophoresis)

beregnet til
slagtning og
opdrattet til
aglaegning

oplagringsbetingelser og sta-
bilitet over for varmebehand-
ling.

2. Kan bruges i foder, der inde-
holder folgende tilladte cocci-
diostatika: lasalocid A-natri-
um eller diclazuril

3. Foderstofvirksomhedslederne
skal fastleegge driftsprocedu-
rer og administrative foran-
staltninger for brugerne af
tilseetningsstoffet og forblan-
dingerne med henblik pd at
imedegd risici ved anven-
delse. I tilfaelde, hvor risiciene
ikke kan fjernes eller reduce-
res til et minimum ved hjelp
af disse procedurer og
foranstaltninger, ma tilsaet-
ningsstoffet og forblandin-
gerne kun anvendes med de
forngdne personlige varne-
midler, herunder hud- og
gjenbeskyttelse samt dnde-
draetsveern.

(') Nermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:|[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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