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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2021/2051
af 24. november 2021

Om godkendelse af et praeparat af Bacillus velezensis PTA-6507, Bacillus velezensis NRRL B-50013 og
Bacillus velezensis NRRL B-50104 som tilsaetningsstof til foder til slagtekalkuner (indehaver af
godkendelsen er: Danisco Animal Nutrition ved Genencor International B.V.)

(E@S-relevant tekst)

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

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

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilseetningsstoffer til dyrefoder og
om grundlaget og procedurerne for at meddele og forleenge en sddan godkendelse.

(2)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansggning om godkendelse af
et praparat af Bacillus velezensisPTA-6507, Bacillus velezensis NRRL B-50013 og Bacillus velezensis NRRL B-50104.
Ansegningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF)
nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningen vedrerer godkendelsen af et preeparat af Bacillus velezensis PTA-6507, Bacillus velezensis NRRL B-50013
og Bacillus velezensis NRRL B-50104, tidligere identificeret som Bacillus amyloliquefaciens PTA-6507, Bacillus
amyloliquefaciens NRRL B-50013 og Bacillus amyloliquefaciens NRRL B-50104 som fodertilsetningsstof til opfedning
af kalkuner, og kan klassificeres som »zooteknisk tilseetningsstof.

(4)  Den Europiske Fadevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten<) konkluderede i sin udtalelse af 17. marts 2021 (3, at
preeparatet af Bacillus velezensis PTA-6507, Bacillus velezensis NRRL B-50013 og Bacillus velezensis NRRL B-50104 pa
de foresldede anvendelsesbetingelser ikke har nogen skadelig virkning for dyrs eller menneskers sundhed eller for
miljeet. Den konkluderede ogsd, at praparatet ikke er irriterende for hud og ejne, og ikke er et dermalt
sensibiliserende stof, men pd grund af de aktive stoffers proteinindhold ber praparatet betragtes som respiratorisk
sensibiliserende. Kommissionen mener derfor, at der ber treffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at
forhindre negative virkninger for menneskers sundhed, navnlig for brugerne af tilsaetningsstoffet. Autoriteten
konkluderede ogsd, at preeparatet potentielt kan vere effektivt som zooteknisk tilseetningsstof i foder. Autoriteten
vurderer ikke, at der er behov for sarlige krav om overvigning efter markedsferingen. Autoriteten har ligeledes
gennemgdet den rapport om metoderne til analyse af fodertilsaetningsstoffet i foder, der blev forelagt af det i
henhold til forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(5)  Vurderingen af praparatet af Bacillus velezensis PTA-6507, Bacillus velezensis NRRL B-50013 og Bacillus velezensis
NRRL B-50104 viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt.
Anvendelsen af dette produkt ber derfor godkendes som anfert i bilaget til nervaerende forordning.

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

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal (2021);19(4):6535 og
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Det i bilaget opferte praparat, som tilherer tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsatningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »tarmflorastabilisatorery, tillades anvendt som fodertilsatningsstof pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 24. november 2021.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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stoffets indehave r}; 1 af | Tilseetninosstof Sammensztning, kemisk betegnelse, beskrivelse, Dyreart eller m ml_ sindho sindhold Andre bestemmelser Godkendelse
identifika- | " Ik v del 8 analysemetode -kategori ild 3 gyldig til
tionsnummer | 80¢¥EnCCEn Salder | CFU/kg fuldfoder med et
vandindhold pé 12 %
Kategori: zootekniske tilseetningsstoffer.
Funktionel gruppe: tarmflorastabilisatorer.
4b1827i Danisco Bacillus Tilscetningsstoffets sammenseetning Slagtekalku- — 7,5 x 107 — I brugsvejledningen for| 15.december
Genencor Bacillus ” | Bacillus. velezensis NRRL B-50013 og Bacillus. dineerne ansives oplao-
International | velezensis velezensis NRRL B-50104 med et ringgsbetingelgser P ogg
B.V. NRRL minimumsindhold pa 2,5 x 10° CFUJg stabilitet over for varme-
o B-50013 o tilseetningsstof (i alt) og en behandlin
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NRRL Fast form indeholder folgende til-
B-50104 ladte coccidiostatika: La-

Aktivstoffets karakteristika

Levedygtige sporer afBacillus velezensis PTA-
6507, Bacillus. velezensis NRRL B-50013 og
Bacillus. velezensis NRRL B-50104

Analysemetode (*)

Identifkation og kvantitativ bestemmelse af
Bacillus velezensis PTA-6507, Bacillus. velezensis
NRRL B-50013 og Bacillus. velezensis NRRL
B-50104 i fodertilsetningsstoffet,
forblandinger og foderstoffer
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dingerne med henblik
pd at imedega risici ved
anvendelse. 1 tilfaelde,
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— Identifikation: PFG-elektroforese (pulsed
field gel electrophoresis)

— Kvantitativ bestemmelse: pladesprednings-
metode efter varmebehandling (EN
15784).

hvor risiciene ikke kan
fjernes eller begranses
til et minimum ved hjelp
af disse procedurer og
foranstaltninger, mé til-
setningsstoffet og for-
blandingerne kun anven-
des med de fornedne
personlige varnemidler,
herunder dndedreat-
svaern.

(") Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[ec.europa.culjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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