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KOMMISJONENS GJENNOMFZRINGSFORORDNING (EU) 2018/1080 2020/EQS/33/06
av 30. juli 2018

om godkjenning av preparatet av Bacillus subtilis DSM 29784 som tilsetningsstoff i forvarer for mindre
utbredte fjarfearter til oppforing og til egglegging (innehaver av godkjenningen: Adisseo France SAS)(*)

EUROPAKOMMISJONEN HAR

under henvisning til traktaten om Den europeiske unions virkeméte,

under henvisning til europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1831/2003 av 22. september 2003 om tilsetningsstoffer i
forvarer(t), serlig artikkel 9 nr. 2, og

ut fra falgende betraktninger:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

I henhold til forordning (EF) nr. 1831/2003 mé tilsetningsstoffer som skal brukes i forvarer, godkjennes, og forord-
ningen inneholder grunnlaget og framgangsmétene for & gi slik godkjenning.

I samsvar med artikkel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 er det inngitt en sgknad om godkjenning av et preparat av
Bacillus subtilis DSM 29784. Sgknaden var ledsaget av de opplysningene og dokumentene som kreves i henhold til
artikkel 7 nr. 3 i forordning (EF) nr. 1831/2003.

Seknaden gjelder godkjenning i kategorien «avlstekniske tilsetningsstoffer» av et preparat av Bacillus subtilis DSM
29784 som tilsetningsstoff i forvarer for mindre utbredte fjarfearter til oppforing og til egglegging.

Preparatet av Bacillus subtilis DSM 29784, som tilhgrer kategorien «avlstekniske tilsetningsstoffer», ble godkjent i ti ar
som tilsetningsstoff i forvarer for oppféringskyllinger og livkyllinger ved Kommisjonens gjennomfgringsforordning
(EV) nr. 2018/328(2).

Den europeiske myndighet for neeringsmiddeltrygghet («Myndigheten») konkluderte i sin uttalelse av
21. februar 2018(3) med at preparatet av Bacillus subtilis DSM 29784 under de foreslatte bruksvilkarene ikke har noen
skadevirkning pa dyrs eller menneskers helse eller pd miljget. Myndigheten fastslo ogsa at det med rimelighet kan antas
at virkeméten for mindre utbredte fjgrfearter er den samme som for utbredte figrfearter (oppforingskyllinger).
Konklusjonen om virkning for oppféringskyllinger kan falgelig ekstrapoleres til mindre utbredte fjarfearter til oppforing
og til egglegging. Myndigheten ansa ikke at det var behov for serlige krav om overvaking etter at produktet er brakt i
omsetning. Den bekreftet videre rapporten om analysemetoden for tilsetningsstoffet i forvarer framlagt av
referanselaboratoriet som ble opprettet ved forordning (EF) nr. 1831/2003.

Vurderingen av preparatet av Bacillus subtilis DSM 29784 viser at vilkarene for godkjenning fastsatt i artikkel 5 i
forordning (EF) nr. 1831/2003 er oppfylt. Bruk av preparatet bgr derfor godkjennes i samsvar med vedlegget til denne
forordning.

Tiltakene fastsatt i denne forordning er i samsvar med uttalelse fra Den faste komité for planter, dyr, naeringsmidler og
for.

VEDTATT DENNE FORORDNING:

Artikkel 1

Preparatet angitt i vedlegget, som tilhgrer kategorien «avlstekniske tilsetningsstoffer» og funksjonsgruppen «tarmflorastabili-
satorer», godkjennes som tilsetningsstoff i forvarer pa vilkarene fastsatt i vedlegget.

™)
Q)
®

O

Denne unionsrettsakten, kunngjort i EUT L 194 av 31.7.2018, s. 134, er omhandlet i E&S-komiteens beslutning nr. 48/2019 av 29. mars 2019
om endring av E@S-avtalens vedlegg | (Veterinzre og plantesaniteere forhold), enné ikke kunngjort.

EUT L 268 av 18.10.2003, s. 29.

Kommisjonens gjennomfaringsforordning (EU) 2018/328 av 5. mars 2018 om godkjenning av preparatet av Bacillus subtilis DSM 29784
som tilsetningsstoff i forvarer for oppforingskyllinger og livkyllinger (innehaver av godkjenningen: Adisseo France SAS) (EUT L 63
av 6.3.2018, s. 10).

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

Denne forordning trer i kraft den 20. dagen etter at den er kunngjort i Den europeiske unions tidende.

Denne forordning er bindende i alle deler og kommer direkte til anvendelse i alle medlemsstater.

Utferdiget i Brussel 30. juli 2018.

For Kommisjonen

Jean-Claude JUNCKER

President



VEDLEGG

Tilsetningsstoffets
identifikasjons-
nummer

Navn pa
innehaver av
godkjenningen

Tilsetningsstoff

Sammensetning, kjemisk formel,
beskrivelse, analysemetode

Dyreart eller
dyregruppe

Hgyeste
alder

Laveste
innhold

Hoyeste
innhold

KDE/kg fullfér med et
vanninnhold pa 12 %

Andre bestemmelser

Godkjennings-
periodens utlap

Kategori: avistekniske tilsetningsstoffer. Funksjonsgruppe: tarmflorastabilisatorer

4b1829

Adisseo France
SAS

Bacillus subtilis
DSM 29784

Tilsetningsstoffets sammensetning
Preparat av Bacillus subtilis DSM
29784 som inneholder minst
1 x 101% KDE/qg tilsetningsstoff

Fast form

Karakterisering av det aktive

stoffet

Levedyktige sporer av Bacillus
subtilis DSM 29784

Analysemetode(%)

Telling av Bacillus subtilis DSM
29784 i tilsetningsstoffet,
premikser og forvarer:

Platespredningsmetoden med bruk
av trypton-soya-agar — EN 15784

Identifikasjon av Bacillus subtilis
DSM 29784: Pulsfelt-
gelelektroforese (PFGE).

Mindre utbredte
fjorfearter til
oppforing og til
egglegging

1x 108

I bruksanvisningen for tilsetnings-
stoffet og premiksene angis lag-
ringsvilkdr og stabilitet ved
varmebehandling.

Kan brukes i férvarer som innehol-
der fglgende godkjente koksidio-
statika: lasalocid-A-natrium eller
diclazuril.

For brukere av tilsetningsstoffet og
premiksene skal de driftsansvarlige
for forforetakene fastsette driftsru-
tiner og organisatoriske tiltak for &
héndtere mulige risikoer ved bruk.
Dersom disse risikoene ikke kan
fjernes eller reduseres til et
minimum ved hjelp av slike rutiner
og tiltak, skal tilsetningsstoffet og
premiksene brukes med egnet
personlig verneutstyr, herunder
hud-, dndedretts- og gyevern.

20.8.2028

(%) Nermere opplysninger om analysemetodene finnes pa referanselaboratoriets nettsted: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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