Europeiska unionens officiella tidning 14.1.2015

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2015/38
av den 13 januari 2015

om godkinnande av ett preparat av Lactobacillus acidophilus CECT 4529 som fodertillsats for
virphéns och om indring av forordning (EG) nr 1520/2007 (innehavare av godkinnandet: Centro
Sperimentale del Latte)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och raddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sdrskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehaller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt de skil och
forfaranden som giller for sddana godkidnnanden. Enligt artikel 10 i den forordningen ska fodertillsatser som
godkints i enlighet med rédets direktiv 70/524/EEG (?) utvirderas pé nytt.

(2)  Preparat av Lactobacillus acidophilus CECT 4529 godkindes utan ndgon tidsbegransning i enlighet med direktiv
70/524/EEG som fodertillsats for virphons genom kommissionens forordning (EG) nr 1520/2007 (). Preparatet
infordes darefter som en befintlig produkt i registret over fodertillsatser i enlighet med artikel 10.1 b i férordning
(EG) nr 1831/2003.

(3) I enlighet med artikel 10.2 i férordning (EG) nr 1831/2003 jamford med artikel 7 i den forordningen har det
ldmnats in en ansdkan om en ny utvirdering av preparat av Lactobacillus acidophilus CECT 4529 som fodertillsats
for varphons och, i enlighet med artikel 7 i samma forordning, om ett nytt anvindningsomréide i dricksvatten,
med en begiran om att tillsatsen ska inforas i kategorin "zootekniska tillsatser”. Till ansokan bifogades de
uppgifter och handlingar som kravs enligt artikel 7.3 i férordning (EG) nr 1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
1 juli 2014 () att preparatet av Lactobacillus acidophilus CECT 4529 under de foreslagna anvindningsvillkoren inte
inverkar negativt pd djurs och ménniskors hilsa eller pd miljon. Myndigheten konstaterade 4ven att anvidndningen
av preparatet kan oka virpintensiteten och forbattra forhdllandet mellan foderintag och 4ggvikten. Vidare anséig
myndigheten att resultaten dr oberoende av administrationssittet, forutsatt att exponeringsmingden i dricks-
vattnet dr densamma som vid foderintag. Myndigheten anser inte att det behévs ndgra sirskilda krav pé
overvakning efter utslippandet pd marknaden. Den bekriftade dven den rapport om analysmetoden for fodertill-
satsen som limnats av det referenslaboratorium som inréttats genom férordning (EG) nr 1831/2003.

(5)  Bedomningen av preparatet av Lactobacillus acidophilus CECT 4529 visar att det uppfyller villkoren for
godkinnande i artikel 5 i férordning (EG) nr 1831/2003. Preparatet bor dirfor godkidnnas for anviandning i
enlighet med bilagan till den hir férordningen.

(6)  Eftersom ett nytt godkdnnande enligt forordning (EG) nr 1831/2003 beviljas bor férordning (EG) nr 1520/2007
dndras i enlighet med detta.

(7)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskal som kriver att dndringarna av villkoren f6r godkinnandet tillimpas
omedelbart, bor en Gvergangsperiod medges sd att de berérda parterna kan anpassa sig till de nya krav som foljer
av godkannandet.

() EUTL 268,18.10.2003,s. 29.

() Radets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser (EGT L 270, 14.12.1970, s. 1).

() Kommissionens forordning (EG) nr 1520/2007 av den 19 december 2007 om permanent godkinnande av vissa fodertillsatser
(EUTL 335,20.12.2007,s.17).

(*) The EFSA Journal, vol. 12(2014):7, artikelnr 3789.
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(8)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande

Det preparat i kategorin “"zootekniska tillsatser” och i den funktionella gruppen "medel som stabiliserar tarmfloran” som
anges i bilagan godkdnns som fodertillsats enligt villkoren i bilagan.

Artikel 2
Andringar av forordning (EG) nr 1520/2007

Forordning (EG) nr 1520/2007 ska dndras pé f6ljande sitt:
1. Artikel 4 ska utgd.

2. Bilaga IV ska utga.
Artikel 3

Overgéngsbestimmelser

Det preparat som anges i bilagan och foder innehdllande detta preparat som har tillverkats och mairkts fore den
3 september 2015 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 3 mars 2015 far fortsitta att slippas ut pa
marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.

Artikel 4
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.

Utfardad i Bryssel den 13 januari 2015.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA
Lagsta Hogsta Ligsta Hogsta
Tillsatsens Namn pa inne- Sammansattning, kemisk Djurart Hoosta halt halt halt halt ) Godkin-
identifierings- havaren av Tillsats formel, beskrivning, analys- eller djur- °l§ Ovriga bestimmelser nandet giller
nummer godkannandet metod kategori ader CFU/kg helfoder med till och med

en vattenhalt pd 12 %

CFU/1 dricksvatten

Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell

grupp: medel som stabiliserar tarmfloran

4b1715

Centro Speri-
mentale del
latte

Lactobacillus
acidophilus
CECT 4529

Tillsatsens sammansdttning

Preparat av Lactobacillus ac-
idophilus CECT 4529 som
innehéller minst 5 x 1010
CFU/g tillsats (fast form)

Beskrivning av den aktiva sub-
stansen

Livsdugliga celler av Lactoba-
cillus acidophilus CECT 4529

Analysmetod ()
Rikning: utstryk pé platta
(EN 15787)

Identifiering: pulsfiltsgele-
lektrofores (PFGE)

Varp-
hons

1x10° —

5x 108 —

. Ange

foljande i
bruksanvisningen till
tillsatsen, och foder-
blandningen: lag-
ringsvillkor och sta-
bilitet vid pelletering
och i dricksvatten.

. Anvindarsikerhet:

Andningsskydd ska
anvindas vid
hantering.

. Ndar tillsatsen an-

vinds i dricksvatten
ska tillsatsen vara
homogent blandad.

3 mars
2025

(") Narmare information om analysmetoderna finns pa webbplatsen for Europeiska unionens referenslaboratorium for fodertillsatser: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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