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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 201 7/440
av den 13 mars 2017

om godkinnande av ett preparat av Bacillus amyloliquefaciens (PTA-6507), Bacillus amyloliquefaciens

(NRRL B-50013) och Bacillus amyloliquefaciens (NRRL B-50104) som fodertillsats for

slaktkycklingar, kycklingar som féds upp till virphons, mindre vanligt forekommande fjaderfiarter

avsedda for slakt och mindre vanligt féorekommande fjiderfiarter som fods upp for virpning

(innehavare av godkinnandet: Danisco (UK) Ltd, som bedriver verksamhet under namnet Danisco
Animal Nutrition)

(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 (), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehdller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt de skil och
forfaranden som galler for sddana godkdnnanden.

(2)  En ansokan om godkdnnande av preparatet av Bacillus amyloliquefaciens (PTA-6507), Bacillus amyloliquefaciens
(NRRL B-50013) och Bacillus amyloliquefaciens (NRRL B-50104) har limnats in i enlighet med artikel 7
i férordning (EG) nr 1831/2003. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som kravs enligt artikel 7.3
i forordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  Ansokan giller godkdnnande i kategorin "zootekniska tillsatser” av preparatet av Bacillus amyloliquefaciens (PTA-
6507), Bacillus amyloliquefaciens (NRRL B-50013) och Bacillus amyloliquefaciens (NRRL B-50104) som fodertillsats
for slaktkycklingar, kycklingar som f6ds upp till virphons, mindre vanligt forekommande fjdderfaarter avsedda for
slakt och mindre vanligt forekommande fjaderfdarter som f6ds upp for virpning.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
24 maj 2016 (%) att preparatet av Bacillus amyloliquefaciens (PTA-6507), Bacillus amyloliquefaciens (NRRL B-50013)
och Bacillus amyloliquefaciens (NRRL B-50104) under foreslagna anvindningsvillkor inte inverkar negativt pd djurs
och minniskors hilsa eller pd miljon och att det kan forbattra resultaten hos slaktkycklingar. Denna slutsats kan
utvidgas till att gilla ocksd nir tillsatsen ges till kycklingar som fods upp till virphéns och extrapoleras till
mindre vanligt forekommande fjaderfaarter avsedda for slakt och mindre vanligt forekommande fjaderfaarter som
fods upp for virpning. Myndigheten anser inte att det behovs ndgra sdrskilda krav pd Gvervakning efter
utslippandet pd marknaden. Den bekriftade dven den rapport om analysmetoden for fodertillsatsen i foder som
lamnats av det referenslaboratorium som inrittats genom férordning (EG) nr 1831/2003.

(5)  Bedoémningen av preparatet av Bacillus amyloliquefaciens (PTA-6507), Bacillus amyloliquefaciens (NRRL B-50013) och
Bacillus amyloliquefaciens (NRRL B-50104) visar att villkoren for godkinnande i artikel 5 i forordning (EG)
nr 1831/2003 ar uppfyllda. Preparatet bor darfor godkdnnas for anvindning i enlighet med bilagan till den hdr
forordningen.

(6)  De éatgarder 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. 14(2016):6, artikelnr 4505.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

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

Artikel 2

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

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

Utfdrdad i Bryssel den 13 mars 2017.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA

Tillsatsens
identifie-
rings-
nummer

Namn pa
innehavaren
av godkan-
nandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Dijurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Lagsta halt | Hogsta halt

CFU/kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och

med

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

4b1827

Danisco
(UK) Ltd,
som
bedriver
verksamh-
et under
namnet
Danisco
Animal
Nutrition)

Bacillus
amyloliquefaciens
PTA-6507,
Bacillus
amyloliquefaciens
NRRL

B-50013 och
Bacillus

amyloliquefaciens
NRRL B-50104

Tillsatsens sammansdttning

Preparat av Bacillus amylolique-
faciens PTA-6507, Bacillus amy-
loliquefaciens NRRL

B-50013 och Bacillus amyloli-
quefaciens NRRL B-50104 som
innehéller minst 2,5 x 10°
CFUJg (totalt) med en ldgsta
bakteriekoncentration pé
8,3 x 10% av varje stam/g till-
sats

Fast form

Beskrivning av den aktiva sub-
stansen

Livsdugliga sporer av Bacillus
amyloliquefaciens PTA-6507, Ba-
cillus amyloliquefaciens NRRL

B-50013 och Bacillus amyloli-
quefaciens NRRL B-50104

Analysmetod (1)

Identifiering och rikning av
Bacillus amyloliquefaciens
PTA-6507, Bacillus amylolique-
faciens NRRL

Slaktkyckling-
ar

Kycklingar
som fods upp
till varphons

Mindre
vanligt
forekomman-
de
fjaderfdarter
avsedda for
slakt och
mindre
vanligt
forekomman-
de
fjaderfaarter
som fods upp
for virpning

7,5 x 107 —

. Ange foljande i bruksanvis-

ningen till tillsatsen och for-
blandningen: lagringstem-
peratur, lagringstid och sta-
bilitet vid pelletering.

. Fir anvindas i foder som

innehdller foljande tilltna
koccidiostatika: narasin/ni-
carbazin, maduramicinam-
monium, lasalocid-A-natri-
um, salinomycinnatrium,
monensinnatrium, robeni-
dinhydroklorid, diklazuril,
dekokinat, semduramycin-
natrium eller nicarbazin.

. For anvindare av tillsatsen

och forblandningar ska fo-
derforetagare faststalla
driftsrutiner och organisa-
toriska atgdrder for att han-
tera potentiella risker som
kan uppstd vid dess an-
viandning. Nir dessa risker
inte kan elimineras eller
minskas till ett minimum
genom sddana rutiner och
atgarder ska tillsatsen och
forblandningarna anvindas
med personlig skyddsut-
rustning.
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Tillsatsens
identifie-
rings-
nummer

Namn pa
innehavaren
av godkdn-

nandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Lagsta halt | Hogsta halt

CFU/kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och
med

B-50013 och Bacillus amyloli-
quefaciens NRRL B-50104 i fo-

dertillsatsen,  forblandningar
och foder:
— Identifiering:  Pulsfiltsgel-

elektrofores (PFGE)

— Rikning: Utstryk pd platta
efter vdrmebehandling -
EN 15784

() Nédrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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