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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2017/930
av den 31 maj 2017

om godkinnande av en mikroorganismstam DSM 11798 av familjen Coriobacteriaceae som
fodertillsats for alla figelarter och om dndring av genomforandeférordning (EU) nr 1016/2013

(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
fodertillsatser ('), sdrskilt artiklarna 9.2 och 13.2, 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 godkdnnanden.

(2) I enlighet med artikel 7 i forordning (EG) nr 1831/2003 har en ansokan limnats in om ett nytt
anvindningsomrade for ett preparat av en mikroorganismstam DSM 11798 av familjen Coriobacteriaceae och om
dndring av villkoren for det gillande godkinnandet for svin som beviljats genom kommissionens genomforande-
forordning (EU) nr 1016/2013 (. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som kravs enligt artikel 7.3
i forordning (EG) nr 1831/2003 och relevanta data som stoder ansokan om dndring.

(3)  Ansokan giller godkdnnande av ett nytt anvdndningsomrdde for ett preparat av en mikroorganismstam
DSM 11798 av familjen Coriobacteriaceae som fodertillsats for alla fagelarter i kategorin “tekniska tillsatser” och
dndring av villkoren for det gillande godkidnnandet for svin till en utdkning av anvindningen till att 4ven omfatta
alla trikotecenmykotoxiner.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
7 december 2016 (°) att preparatet av en mikroorganismstam DSM 11798 av familjen Coriobacteriaceae under
foreslagna anviandningsvillkor inte inverkar negativt pd djurs och ménniskors hilsa eller p& miljon. Myndigheten
konstaterade att preparatet av en mikroorganismstam av DSM 11798 av familjen Coriobacteriaceae kan minska
deoxynivalenolhalten (DON) frin kontaminerat foder. Den konstaterade att preparatet kan minska
12,13-epoxidgruppen i flera representativa trikotecener och andra mykotoxiner av samma strukturella typ oavsett
djurart eller djurkategori som intar det kontaminerade fodret. Myndigheten anser inte att det behovs ndgra
sirskilda krav pd Overvakning efter utslippandet pd marknaden. Den bekriftade dven den rapport om
analysmetoden for fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium som inrdttats genom
forordning (EG) nr 1831/2003.

(5)  For att tilldta anvindningen av tillsatsen med andra trikotecener bor genomférandeférordning (EU) nr 1016/2013
dndras.

(6)  Bedomningen av preparatet av en mikroorganismstam DSM 11798 av familjen Coriobacteriaceae visar att det
uppfyller villkoren for godkinnande i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003. Preparatet bor diarfor godkinnas
for anvandning i enlighet med bilagan till den hir foérordningen.

(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, 5. 29.

(*) Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 1016/2013 av den 23 oktober 2013 om godkinnande av ett preparat av en
mikroorganismstam DSM 11798 av familjen Coriobacteriaceae som fodertillsats for svin (EUT L 282, 24.10.2013, s. 36)

(}) EFSA Journal, vol. 15(2017):1, artikelnr 4676.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande

Det preparat i kategorin “tekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "dmnen avsedda att minska mykotoxinkonta-
minationen i foder” som anges i bilaga I godkidnns som fodertillsats under forutsittning att de villkor som anges i den
bilagan uppfylls.

Artikel 2
Andringar av genomf6randeférordning (EU) nr 1016/2013

Bilagan till genomforandeférordning (EU) nr 1016/2013 ska ersittas med bilaga II till den hir férordningen.

Artikel 3
Ikrafttridande

Denna forordning trider 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.

Utfirdad i Bryssel den 31 maj 2017.

Pd kommissionens vighar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA 1
Tillsatsens Namr}]l pd Lagsta halt | Hogsta halt Codk det
identifi- fnneha- . Sammansittning, kemisk formel, | Djurart eller Hogsta _ . ocanmance
. varen av Tillsats - ; . o Ovriga bestimmelser géller till och
erings- , beskrivning, analysmetod djurkategori alder CFU/kg helfoder med en
godkdn- s 190 med
nummer vattenhalt pd 12 %
nandet
Kategori: tekniska tillsatser. Funktionell grupp: imnen avsedda att minska mykotoxinkontaminationen i foder: trikotecener
1m01 — Mikroorganism- | Tillsatsens sammansittning Alla fage- — 1,7 x 108 — 1. Ange foljande i bruksanvisningen 21 juni
stam DSM Preparat av en mikroorganism- larter till .tlllsat.sen och forblflpdmn.garr}a: 2027
11798 av famil- | (" "Dov 11798 av familjen lagringsvillkor och stabilitet vid vér-
jen Coriobacteria~ | coriobgcteriaceae som innehaller mebehandling.
ceae minst 5 x 10° CFU/g tillsats. 2. Tillsatsen fir anvindas i foder som
Fast form overensstimmer med Europeiska
unionens lagstiftning om frim-
Beskrivning av den aktiva sub- mande dmnen och produkter i djur-
stansen foder.
Livsdugliga celler av mikroor- 3. Fér anvindas i foder som innehéller
ganismstam DSM 11798 av fa- foljande tilldtna koccidiostatika: na-
miljen Coriobacteriaceae rasin/nicarbazin,  salinomycinnat-
; i rium, monensinnatrium, robenidin-
Analysmetod (') hydroklorid, diklazuril, narasin eller
Identifiering av  mikroorga- nicarbazin.
nismstam DSM 11798 av fa- 4. For anvindare av tillsatsen och for-

miljen Coriobacteriaceae: ingjut-
ningsmetod med anvindning
av VM-agar tillsammans med
Oxyrase.

Identifiering av  mikroorga-
nismstam DSM 11798 av fa-
miljen Coriobacteriaceae: Puls-
faltsgelelektrofores (PFGE).

blandningarna ska foderforetagare
faststalla driftsrutiner och organisa-
toriska atgdrder for att hantera po-
tentiella risker som kan uppstd vid
anviandning. Nir dessa risker inte
kan elimineras eller minskas till ett
minimum genom sddana rutiner
och étgirder ska tillsatsen och for-
blandningarna anvindas med per-
sonlig skyddsutrustning, inklusive
andningsskydd.

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

BILAGA II
"BILAGA
Tillsatsens Namn pd Lagsta halt | Hogsta halt .
RS . o . . . Godkannandet
identifi- innehavaren Tillsats Sammansittning, kemisk formel, Djurart eller Hogsta Ovriea bestimmelser aller till och
erings- av godkan- beskrivning, analysmetod djurkategori alder CFU/kg helfoder med en 8 8 med
nummer nandet vattenhalt pd 12 %
Kategori: tekniska tillsatser. Funktionell grupp: imnen avsedda att minska mykotoxinkontaminationen i foder: trikotecener
1m01 — Mikroorganism- | Tillsatsens sammansdttning Svin — 1,7 x 108 — . Ange foljande i bruksanvis- | 13 novem-
stam DSM ningen till tillsatsen och for- | ber 2023

11798 av famil-
jen Coriobacteria-
ceae

Preparat av en mikroorganism-
stam DSM 11798 av familjen
Coriobacteriaceae som innehéller
minst 5 x 10% CFU/g tillsats.

Fast form

Beskrivning av den aktiva sub-
stansen

Livsdugliga celler av mikroor-
ganismstam DSM 11798 av fa-
miljen Coriobacteriaceae

Analysmetod ()

Identifiering av  mikroorga-
nismstam DSM 11798 av fa-
miljen Coriobacteriaceae: Ingjut-
ningsmetod med anvindning
av VM-agar tillsammans med
Oxyrase.

Identifiering av  mikroorga-
nismstam DSM 11798 av fa-
miljen Coriobacteriaceae: Puls-
faltsgelelektrofores (PFGE).

blandningarna: lagringsvillkor
och stabilitet vid virmebe-
handling.

. Tillsatsen far anvindas i foder

som Overensstimmer med
Europeiska unionens lagstift-
ning om frimmande dmnen
och produkter i djurfoder.

. For anvindare av tillsatsen

och forblandningarna ska fo-
derforetagare faststilla drifts-
rutiner och organisatoriska
atgirder for att hantera po-
tentiella risker som kan upp-
std vid anvindning. Nar dessa
risker inte kan elimineras el-
ler minskas till ett minimum
genom sddana rutiner och at-
girder ska tillsatsen och for-
blandningarna anvindas med
personlig  skyddsutrustning,
inklusive andningsskydd.

(") Nérmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:|[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports”
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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