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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 399/2014
av den 22 april 2014

om godkinnande av preparat av Lactobacillus brevis DSM 23231, Lactobacillus brevis DSMZ 16680,
Lactobacillus plantarum CECT 4528 och Lactobacillus fermentum NCIMB 30169 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 forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om foder-
tillsatser ('), sdrskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innechaller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt de skil och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden. Artikel 10.7 i férordning (EG) nr 1831/2003 jimford med arti-
kel 10.1-10.4 i samma f6rordning innehéller sirskilda bestimmelser f6r bedomning av produkter som vid den
tidpunkt dé forordningen bérjade tillimpas anvidndes som ensileringstillsatser inom unionen.

(2) I enlighet med artikel 10.1 b i forordning (EG) nr 1831/2003 infordes preparaten av Lactobacillus brevis
DSM 23231, Lactobacillus brevis DSMZ 16680, Lactobacillus plantarum CECT 4528 och Lactobacillus fermentum
NCIMB 30169 i registret over fodertillsatser som befintliga produkter som hor till den funktionella gruppen “ensi-
leringstillsatser” for alla djurarter.

(3) I enlighet med artikel 10.2 i férordning (EG) nr 1831/2003 jimford med artikel 7 i samma férordning limnades
ansokningar in om godkidnnande av dessa preparat som fodertillsatser for alla djurarter, med begdran om att dessa
tillsatser skulle klassificeras i kategorin “tekniska tillsatser” och i den funktionella gruppen ensileringstillsatser”.
Till ansokningarna bifogades de uppgifter och handlingar som krivs enligt artikel 7.3 i forordning (EG)
nr 1831/2003

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sina yttranden av den
4 december 2013 (%) och den 5 december 2013 (*) att de berorda preparaten under féreslagna anvindningsvillkor
inte inverkar negativt pd djurs och ménniskors hilsa eller pd miljon. Myndigheten konstaterade ocksd att prepa-
raten av Lactobacillus brevis DSM 23231, Lactobacillus brevis DSMZ 16680, Lactobacillus plantarum CECT 4528 och
Lactobacillus fermentum NCIMB 30169 kan forbdttra produktionen av ensilage. Myndigheten anser inte att det
beh6vs ndgra sirskilda krav pa Gvervakning efter utslippandet pd marknaden. Den bekriftade dven den rapport
om analysmetoderna for fodertillsatserna som limnats av det referenslaboratorium som inrittats genom forord-
ning (EG) nr 1831/2003.

(5)  Bedomningen av de berdrda preparaten visar att de uppfyller villkoren f6r godkdnnande i artikel 5 i forord-
ning (EG) nr 1831/2003. Preparaten bor darfor godkdnnas for anvindning i enlighet med bilagan till den hér
forordningen.

(6)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskil som krdver att dndringarna av villkoren f6r godkinnandet tillimpas
omedelbart, bor en overgdngsperiod medges sa att de berorda parterna kan anpassa sig till de nya krav som foljer
av godkdnnandet.

(7)  De étgarder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhalsa.

() EUTL 268,18.10.2003, s. 29.

(*) The EFSA Journal, vol. 12(2014):1, artikelnr 3530.

(’) The EFSA Journal, vol. 12(2014):1, artikelnr 3534, The EFSA Journal, vol. 12(2014):1, artikelnr 3533 och The EFSA Journal,
vol. 12(2014):1, artikelnr 3535.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande

De preparat i kategorin "tekniska tillsatser” och i den funktionella gruppen “ensileringstillsatser” som anges i bilagan
godkinns som fodertillsatser enligt villkoren i den bilagan.

Artikel 2
Overgingsitgirder

Bade de preparat som anges i bilagan och foder innehallande dem som har tillverkats och mirkts fére den 13 november
2014 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 15 maj 2014 fir fortsdtta att slippas ut pd marknaden
och anvindas till dess att lagren har tomts.

Artikel 3
Ikrafttridande

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

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

Utfirdad i Bryssel den 22 april 2014.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordférande



BILAGA
Tillsatsen Namn pd Lagsta halt Hogsta halt Godkinna-
rusarsens innehavaren . Sammansittning, kemisk formel, Djurart eller | Hogsta o . ndet giller
identifikati- Tillsats o ; X o Ovriga bestimmelser .
av beskrivning, analysmetod djurkategori alder ’ . till och
onsnummer . CFU/kg farskt material
godkinnandet med
Kategori: tekniska tillsatser. Funktionell grupp: ensileringstillsatser
1k20736 — Lactobacillus | Tillsatsens sammansdttning Alla djur- — — — . Ange foljande i bruksanvis- | 13 maj
brevis Preparat av  Lactobacillus  brevis arter ningen qll tillsatsen . och | 2024
DSM 23231 | DSM 23231 som innehaller minst fqrblandnmgen: lagrings-
1 x 10" CFU/g tillsats villkor.
. Lagsta halt av tillsatsen nar
Beskrivning av den aktiva substansen den inte anvinds i kombi-
Livsdugliga celler av Lactobacillus brevis nation med andra mikroor-
DSM 23231 ganismer som ensilering-
stillsatser: 5 x 107 CFU/kg
Analysmetod (') firskt material.
Rikning i fodertillsatsen: utstryk pa . Anvindarsikerhet:
platta med MRS-agar (EN 15787). andnings- och &gonskydd
Identifiering: ~ Pulsfaltsgelelektrofores samt skyddshandskar
(PFGE) rekommenderas vid
hantering.
1k20737 — Lactobacillus | Tillsatsens sammansdttning Alla djur- . Ange foljande i bruksanvis- | 13 maj
brevis Preparat av Lactobacillus brevis DSMZ arter ningen t{ll tillsatsen . och | 2024
DSMZ 16680  som  innehdller = minst forblandningen:  lagrings-
16680 villkor.

2,5 x 100 CFU/g tillsats

Beskrivning av den aktiva substansen
Livsdugliga celler av Lactobacillus brevis
DSMZ 16680

Analysmetod ()

Rikning i fodertillsatsen: utstryk pa

platta med MRS-agar (EN 15787)
Identifiering:  Pulsfaltsgelelektrofores

(PFGE)

. Ldgsta halt av tillsatsen nar

den inte anvinds i kombi-
nation med andra mikroor-
ganismer som ensilering-
stillsatser: 1 x 108 CFU/kg
farskt material.

. Anvindarsakerhet:

andnings- och ogonskydd
samt skyddshandskar
rekommenderas vid
hantering.
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Tillsatsens Namn pa Lagsta halt Hogsta halt Godkinna-
S e innehavaren . Sammansittning, kemisk formel, Djurart eller |  Hogsta o . ndet giller
identifikati- Tillsats - ; . o Ovriga bestimmelser )
av beskrivning, analysmetod djurkategori alder ke fi . till och
onsnummer | o 4 snnandet CFU/kg farskt material med
1k20738 — Lactobacillus | Tillsatsens sammansdttning Alla djur- — — — 1. Ange foljande i bruksanvis- | 13 maj
plantarum Preparat av Lactobacillus  plantarum arter ningen qll tillsatsen .och 2024
CECT 4528 | CECT 4528 som innehdller minst f(?rblandnlngen: lagrings-
2,5 x 10" CFU/g tillsats villkor.
2. Ligsta halt av tillsatsen nir
Beskrivning av den aktiva substansen den inte anvinds i kombi-
Livsdugliga celler av Lactobacillus plan- nation med andra mikroor-
tarum CECT 4528 ganismer som ensilering-
stillsatser: 1 x 10° CFUJkg
Analysmetod (') farskt material.
Rikning i fodertillsatsen: utstryk pa 3. Anvindarsdkerhet:
platta med MRS-agar (EN 15787) andnings- och &gonskydd
Identifiering: ~ Pulsfaltsgelelektrofores samt skyddshandskar
(PFGE) rekommenderas vid
hantering.
1k20739 — Lactobacillus | Tillsatsens sammansdttning Alla djur- — — — 1. Ange foljande i bruksanvis- | 13 maj
fermentum Preparat av Lactobacillus fermentum arter Ifl“mbglend dll tqlsatslen “och | 2024
NCIMB NCIMB 30169 som innehaller minst Qﬁk andnmgen: - lagrings-
(30169) 2,5 x 10'° CFU/g tillsats VHIKor.
2. Lagsta halt av tillsatsen ndr
Beskrivning av den aktiva substansen den inte anvinds i kombi-
Livsdugliga celler av  Lactobacillus nation med andra m.ikr(.)or-
fermentum NCIMB 30169 ganismer som ensilering-
stillsatser: 1 x 108 CFU/kg
Analysmetod () farskt material.
Rikning i fodertillsatsen: utstryk pa 3. Anvindarsikerhet:
platta med MRS-agar (EN 15787) andnings- och ogonskydd
Identifiering:  Pulsfaltsgelelektrofores samt skyddshandskar
(PFGE) rekommenderas vid
hantering.

(') Narmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLS/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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