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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2016/21 50
av den 7 december 2016

om godkinnande av preparaten av Lactobacillus plantarum DSM 29025 och Lactobacillus plantarum
NCIMB 42150 som fodertillsatser for alla djurarter

(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 géller for siddana godkdnnanden.

(2)  Ansokningar om godkdnnande av preparaten av Lactobacillus plantarum DSM 29025 och Lactobacillus plantarum
NCIMB 42150 har limnats in i enlighet med artikel 7 i forordning (EG) nr 1831/2003. Till ansokningarna
bifogades de uppgifter och handlingar som kravs enligt artikel 7.3 i férordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  Ansokningarna giller godkdnnande av preparaten av Lactobacillus plantarum DSM 29025 och Lactobacillus
plantarum NCIMB 42150 som fodertillsatser i kategorin "tekniska tillsatser” for alla djurarter.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
21 april 2016 (?) att preparatet av Lactobacillus plantarum DSM 29025 under foreslagna anvindningsvillkor inte
inverkar negativt pd djurs och minniskors hilsa eller pd miljon. Tillsatsen bor dock betraktas som potentiellt
luftvigssensibiliserande. Myndigheten drog ocksé slutsatsen att tillsatsen kan forbittra produktionen av ensilage
som beretts av lattensilerat, relativt svarensilerat och svérensilerat material. Myndigheten anser inte att det behovs
nagra sirskilda krav pd overvakning efter utslippandet pd marknaden. Den bekriftade dven den rapport om
analysmetoder for fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium som inrdttats genom
forordning (EG) nr 1831/2003.

(5)  Myndigheten konstaterade i sitt yttrande av den 24 maj 2016 (*) att preparatet av Lactobacillus plantarum NCIMB
42150 under foreslagna anvindningsvillkor inte inverkar negativt pd djurs och méanniskors hilsa eller pa miljon.
Tillsatsen bor dock betraktas som potentiellt luftvigssensibiliserande. Myndigheten drog ocksé slutsatsen att det
berorda preparatet kan minska proteinnedbrytningen i ensilage som beretts av lttensilerat, relativt svdrensilerat
och svérensilerat material. Myndigheten anser inte att det behovs ndgra sirskilda krav pd overvakning efter
utslippandet pd marknaden. Den bekriftade dven den rapport om analysmetoder for fodertillsatsen i foder som
lamnats av det referenslaboratorium som inrittats genom f6rordning (EG) nr 1831/2003.

(6)  Bedomningen av preparaten av Lactobacillus plantarum DSM 29025 och Lactobacillus plantarum NCIMB 42150
visar att villkoren for godkdnnande i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003 ar uppfyllda. Preparaten bor dirfor
godkdnnas for anvindning i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

(7)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frin stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

(") EUTL 268,18.10.2003,s. 29.
(%) EFSA Journal, vol. 14(2016):6, artikelnr 4479.
(}) EFSA Journal, vol. 14(2016):6, artikelnr 4506.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande

De preparat i kategorin "tekniska tillsatser” och den funktionella gruppen “ensileringstillsatser” som anges i bilagan
godkinns som fodertillsatser, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2
Ikrafttridande

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

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

Utfdrdad i Bryssel den 7 december 2016.

P4 kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA

Tillsatsens
identifierings-
nummer

Tillsats

Kemisk formel, beskrivning, analys-
metod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta alder

Lagsta halt

Hogsta halt

CFU tillsats/kg farskt material

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och med

Tekniska tillsatser: ensileringstillsatser

1k20750 Lactobacillus | Tillsatsens sammansdttning Alla djurar- — — — . Ange foljande i bruksanvisningen | 28 december
plantarum ter till tillsatsen och forblandningen: 2026
‘ lagringsvillkor.
DSM 29025 Preparat av Lactobacillus plantarum gring
DSM 29025 som innehéller minst . Lagsta halt av tillsatsen ndr den
8 x 1010 CFU/g tillsats inte anvinds i kombination med
andra mikroorganismer som ensi-
Beskrivning av den aktiva substansen lérlngsnllsatger: 5 x 107 CFUfkg
farskt material.
Livsdughga celler av Lactobacillus For anvindare av tillsatsen och
plantarum . . .
forblandningar ska foderforetagare
faststdlla driftsrutiner och organi-
DSM 29025 satoriska dtgirder for att hantera
potentiella risker som kan uppsté
Analysmetod (') vid dess anvdndning. Nir dessa
risker inte kan elimineras eller
Rikning i fodertillsatsen: Utstryk minskas till ett minimum genom
pd platta med  MRS-agar sddana rutiner och datgirder ska
(EN 15787) tillsatsen och forblandningarna an-
vindas med personlig skyddsut-
Identifiering av  fodertillsatsen: rustning, inklusive andningsskydd.
Pulsfiltsgelelektrofores (PFGE)
1k20751 Lactobacillus | Tillsatsens sammansdttning Alla djurar- — — — . Ange foljande i bruksanvisningen | 28 december
plantarum ter till tillsatsen och férblandningen: 2026
P Lactobaci lagringsvillkor.
NCIMB reparat av Lactobacillus plantarum gring
42150

DSM 42150 som innehéller minst
1 x 10" CFU/g tillsats
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Tillsatsens
identifierings-
nummer

Tillsats

Kemisk formel, beskrivning, analys-
metod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta alder

Lagsta halt

Hogsta halt

CFU tillsats/kg

farskt material

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och med

Beskrivning av den aktiva substansen

Livsdugliga celler av Lactobacillus
plantarum

NCIMB 42150

Analysmetod (1)

Rikning i fodertillsatsen: Utstryk
pd  platta med  MRS-agar
(EN 15787)

Identifiering av  fodertillsatsen:
Pulsfiltsgelelektrofores (PFGE)

2. Ldgsta halt av tillsatsen nir den
inte anvdnds i kombination med
andra mikroorganismer som ensi-
leringstillsatser: 1 x 108 CFU/kg
farskt material.

3. For anvidndare av tillsatsen och
forblandningar ska foderforetagare
faststdlla driftsrutiner och organi-
satoriska dtgirder for att hantera
potentiella risker som kan uppsté
vid dess anvindning. Nir dessa
risker inte kan elimineras eller
minskas till ett minimum genom
sddana rutiner och datgirder ska
tillsatsen och forblandningarna an-
vindas med personlig skyddsut-
rustning, inklusive andningsskydd.

(') Nérmare information om analysmetoderna finns pé referenslaboratoriets webbplats: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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