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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2025/1465
av den 22 juli 2025

om godkinnande av ett preparat av Enterococcus faecium ATCC 53519 och ett preparat av
Enterococcus faecium ATCC 55593 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 ridets forordning (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 innehéller bestimmelser om godkidnnande av fodertillsatser samt om de skl och
forfaranden som giller for sidana godkinnanden. Enligt artikel 10.2 i den forordningen ska fodertillsatser som
godkints i enlighet med rddets direktiv 70/524/EEG () utvdrderas pd nytt. I artikel 10.7 i férordning (EG)
nr 1831/2003 faststills sirskilda bestimmelser for utslippande pa marknaden och anvindning av produkter som
anvinds i unionen som ensileringstillsatser.

(2)  Preparaten av Enterococcus faecium ATCC 53519 och Enterococcus faecium ATCC 55593 infordes i registret over
fodertillsatser under namnen Enterococcus faecium SF202-DSM 4788-ATCC 53519 respektive Enterococcus faecium
SF301-DSM 4789-ATCC 55593 som befintliga produkter i den funktionella gruppen “ensileringstillsatser” och for
alla djurarter, i enlighet med artikel 10.1 b i forordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  Ansokningar om godkdnnande av preparaten av Enterococcus faecium ATCC 53519 och Enterococcus faecium ATCC
55593 som fodertillsats for alla djurarter har limnats in i enlighet med artikel 10.7 i forordning (EG) nr 1831/2003
jamford med artiklarna 7och 10.2 i samma férordning, med en begdran om att tillsatserna infors i kategorin
“tekniska tillsatser” och i den funktionella gruppen “ensileringstillsatser”. Till ans6kningarna bifogades de uppgifter
och handlingar som kravs enligt artikel 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den 1 oktober
2013 () att Enterococcus faecium ATCC 53519 och Enterococcus faecium ATCC 55593 ir sikra for alla djurarter,
konsumenterna och miljon. Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksd att dessa tillsatser i brist pd bevis bor
betraktas som irriterande for hud och 6gon och som potentiellt hudsensibiliserande. Livsmedelsmyndigheten anser
att det dr lampligt att betrakta tillsatserna som luftvigssensibiliserande pd grund av de aktiva substansernas
proteinaktiga karaktdr. Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksé att pd grund av den hoga dammrisken hos de
flesta preparat som testats mdaste dtgirder vidtas for att minimera arbetstagarnas exponering genom inandning.
Livsmedelsmyndigheten kunde inte dra nigra slutsatser som dessa tillsatsers effektivitet. I de efterfoljande yttrandena
av den 27 september 2022 (), den 4 juli 2023 (°) och den 15 oktober 2024 (%) drog livsmedelsmyndigheten slutsatsen
att anvindningen av Enterococcus faecium ATCC 53519 och Enterococcus faecium ATCC 55593 i alla slags farska
vixtmaterial under foreslagna anvindningsvillkor kan vara effektiv ndr det giller att forbittra bevarandet av
ensilagets niringsimnen.

(') EUTL 268, 18.10.2003, s. 29, ELL: http://data.europa.cufelijreg/2003/1831/0j.

() Radets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser (EGT L 270, 14.12.1970, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/
dir/1970/524oj).

() EFSA Journal, vol. 11

(*) EFSA Journal, vol. 20

() EFSA Journal, vol. 21

(°) EFSA Journal, vol. 22

2013):10, artikelnr 3363, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2013.3363.
2022):10, artikelnr 7603, https://doi.org/10.2903j.efsa.2022.7603.
2023):7, artikelnr 8166, https://doi.org/10.2903 j.efsa.2023.8166.
2024):11, artikelnr €9071, https:|/doi.org/10.2903 j.efsa.2024.9071.
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Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att preparaten av Enterococcus faecium ATCC 53519 och
Enterococcus faecium ATCC 55593 uppfyller villkoren i artikel 5 i férordning (EG) nr 1831/2003. Anvindningen av
dessa preparat bor darfor godkinnas. Kommissionen anser dessutom att lampliga skyddsétgdrder bor vidtas for att
motverka negativa effekter pd hilsan hos anvindare av tillsatsen.

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

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Godkinnande

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

Artikel 2

Overgéngsbestimmelser

Fodertillsatserna Enterococcus faecium SF202-DSM 4788-ATCC 53519 och Enterococcus faecium SF301-DSM 4789-ATCC
55593 och foder innehdllande dessa preparat, som har framstillts och markts fore den 12 augusti 2026 i enlighet med de
bestimmelser som tillimpades fore den 12 augusti 2025 fér fortsitta att slippas ut pd marknaden och anvindas till dess
att de berorda 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.

Utfdrdad i Bryssel den 22 juli 2025.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA
Fodertillsat- o ' Djurart Ligsta halt Hogsta halt Codkiinnandet
sens Tillsat Sammansittning, kemisk formel, eller Hoosta alder Ovriea bestimmelser ller till och
identifierings- Hisats beskrivning, analysmetod djurkate- ogsta aide . . vriga bestammetse gatier i oc
i g g, y jurka CFU/kg farskt material med
nummer gorl
Kategori: tekniska tillsatser. Funktionell grupp: ensileringstillsatser
1k20603 | Enterococcus faecium | Tillsatsens sammansdttning Alla - - - Ange foljande i 12 augusti
ATCC 53519 Preparat av Enterococcus faecium ATCC djurarter bruksanvisningen till 2035

53519 som innehéller minst 1 x 10
CFU/g tillsats

Fast form

Beskrivning av den aktiva substansen

Livsdugliga celler av Enterococcus
faecium ATCC 53519

Analysmetod (')

Identifiering av Enterococcus faecium
ATCC 53519:

— Pulsfiltsgelelektrofores (PFGE) —
CEN/TS 17697 eller DNA-
sekvenseringsmetoder

Rikning av Enterococcus faecium ATCC
53519:

— Utstryk  pd  platta  (eller
ingjutningsmetod) med galla-
eskulin-azidagar eller med Slantez-
och Bartleyagar (EN 15788)

tillsatsen och férblandningar:
lagringsvillkor.

Ligsta dos av tillsatsen nir
den inte anvénds i
kombination med andra
mikroorganismer som
ensileringstillsatser: 1 x 107
CFU kg farskt vixtmaterial.

For anvindare av tillsatsen
och forblandningarna ska
foderforetagare faststilla
driftsrutiner och
organisatoriska dtgirder for
att hantera potentiella risker
som kan uppstd vid
anvindning. Om dessa risker
inte kan elimineras genom
sddana rutiner och dtgdrder
ska tillsatsen och
forblandningarna anvindas
med personlig
skyddsutrustning i form av
hudskydd, 6gonskydd och
andningsskydd.

()  Narmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.
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Fodertillsat- Djurart Lagsta halt Hogsta halt .
o . Godkdnnandet
sens illsat Sammansittning, kemisk formel, eller Hoosta ald Ovrioa besti 1 aller tll och
identifierings- Tillsats beskrivning, analysmetod djurkate- ogsta dider , . vriga bestammeiser gatier i oc
i g g, analy jurka CFU/kg farskt material med
nummer gor1
Kategori: tekniska tillsatser. Funktionell grupp: ensileringstillsatser
1k20604 | Enterococcus faecium | Tillsatsens sammansdttning Alla - - - Ange foljande i 12 augusti
ATCC 55593 Preparat av Enterococcus faecium ATCC djurarter bruksanvisningen till 2035

55593 som innehéller minst 1 x 10%°
CFU/g tillsats

Fast form

Beskrivning av den aktiva substansen

Livsdugliga celler av Enterococcus
faecium ATCC 55593

Analysmetod ()

Identifiering av Enterococcus faecium
ATCC 55593:

— DNA-sekvenseringsmetoder eller
pulsfiltsgelelektrofores (PFGE)
(CEN/TS 17697)

Rikning av Enterococcus faecium ATCC
55593:

— Utstryk  pd  platta  (eller
ingjutningsmetod) med galla-
eskulin-azidagar eller med Slantez-
och Bartleyagar (EN 15788)

tillsatsen och férblandningar:
lagringsvillkor.

Ligsta dos av tillsatsen nir
den inte anvinds i
kombination med andra
mikroorganismer som
ensileringstillsatser: 5 x 10°
CFU/kg farskt vixtmaterial.

For anvindare av tillsatsen
och forblandningarna ska
foderforetagare faststilla
driftsrutiner och
organisatoriska dtgirder for
att hantera potentiella risker
som kan uppstd vid
anviandning. Om dessa risker
inte kan elimineras genom
sadana rutiner och dtgirder
ska tillsatsen och
forblandningarna anvindas
med personlig
skyddsutrustning i form av
hudskydd, 6gonskydd och
andningsskydd.

(') Nidrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.
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