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II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2021/1408
av den 27 augusti 2021
om &ndring av forordning (EG) nr 1881/2006 vad giller grinsvirden for tropanalkaloider i vissa

livsmedel

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av férdraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av radets forordning (EEG) nr 315/93 av den 8 februari 1993 om faststdllande av gemenskapsforfaranden
for frimmande dmnen i livsmedel ('), sarskilt artikel 2.3, och

av foljande skal:

(1)

Genom kommissionens férordning (EG) nr 1881/2006 (%) faststills gransvdrden for vissa frimmande dmnen,
inbegripet tropanalkaloider, i livsmedel.

Atropin dr den racemiska blandningen av (-)-hyoscyamin och (+)-hyoscyamin dir endast enantiomeren av
(-)-hyoscyamin uppvisar antikolinergisk aktivitet. Vid analys gir det inte alltid att skilja pd enantiomererna av
hyoscyamin. Eftersom vixternas syntes av tropanalkaloider resulterar i (-)-hyoscyamin och (-)-skopolamin men inte
i (+)-hyoscyamin och (+)-skopolamin, dterspeglar analysresultaten for atropin och skopolamin i livsmedel av
vegetabiliskt ursprung emellertid forekomsten av (-)-hyoscyamin respektive (-)-skopolamin.

Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (nedan kallad myndigheten) antog 2013 ett yttrande om
tropanalkaloider i livsmedel och foder (°). Myndigheten faststéllde ett gruppvirde for akut referensdos (ARfD) pa
0,016 pg/kg kroppsvikt uttryckt som summan av (-)-hyoscyamin och (-)-skopolamin, och utgick fran att de har
likvirdig styrka. P4 grundval av de begrinsade uppgifter som var tillgingliga drog myndigheten slutsatsen att
smabarns exponering via kosten avsevirt kunde Gverskrida gruppvirdet for ARfD. Den understrok darfor att
egenskaperna hos tropanalkaloider i livsmedel och foder, antingen dd de forekommer naturligt eller som
frimmande dmnen, bor definieras pa ett bittre sitt, och rekommenderade att analytiska uppgifter om férekomsten
av tropanalkaloider i spannmadl och oljevixtfroer skulle sammanstillas.

Med beaktande av slutsatserna i yttrandet faststilldes genom kommissionens férordning (EU) 2016/239 (%)
gransvirden for atropin och skopolamin i beredda spannmalsbaserade livsmedel och barnmat for spadbarn och
smdbarn som innehaller hirs, sorgum, bovete eller produkter framstéllda dirav.

EGTL 37,13.2.1993,s. 1.

Kommissionens férordning (EG) nr 1881/2006 av den 19 december 2006 om faststillande av grinsvirden for vissa frimmande
dmnen i livsmedel (EUT L 364, 20.12.2006, s. 5).

"Scientific Opinion on tropane alkaloids in food and feed”, EFSA Journal, vol. 11(2013):10, artikelnr 3386, [113 s.], d0i:10.2903j.
efsa.2013.3386.

Kommissionens forordning (EU) 2016/239 av den 19 februari 2016 om éndring av forordning (EG) nr 1881/2006 vad giller
gransvirden for tropanalkaloider i vissa spannmalsbaserade livsmedel for spadbarn och smabarn (EUT L 45, 20.2.2016, s. 3).
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(5) P4 basis av rekommendationen i sitt yttrande frdn 2013 offentliggjorde myndigheten en forslagsinfordran om
undersokning av halterna av tropanalkaloider i flera vixtbaserade livsmedel i olika regioner i unionen. Resultaten
fran undersokningen offentliggjordes den 8 december 2016 (*).

(6)  Den 5 februari 2018 offentliggjorde myndigheten en vetenskaplig rapport om bedémningen av akut exponering for
tropanalkaloider via kosten hos unionsbefolkningen, med beaktande av nya uppgifter om forekomst (°). I samband
med flera uppskattningar av akut exponering overskreds ARfD for flera befolkningsgrupper. Forekomsten av
tropanalkaloider, framfor allt atropin och skopolamin, dr ddrf6r en halsorisk.

(7)  Grénsvirden for dessa tropanalkaloider bor dirfor faststillas nar det giller de livsmedel som visade sig innehélla
hoga halter och som avsevirt bidrog till befolkningens exponering, nimligen spannmadl och spannmalsbaserade
produkter samt ortteer. Framfor allt ndr det galler spannmal och spannmaélsprodukter minskar god jordbruks- och
skordepraxis kontamineringen av grédan med fron fran arter som innehdller tropanalkaloider, t.ex. Datura
stramonium. Vid kontaminering kan dessa fron avlagsnas fran vissa spannmal genom sortering och rensning. De kan
emellertid inte enkelt avldgsnas frén sorgum, hirs, majs och bovete. Mot bakgrund av att gransvirdena nir det giller
de livsmedlen ar hogre dn grinsvirdena nir det giller livsmedel for spddbarn och smdbarn far ett gransvirde
faststdllas for summan av atropin och skopolamin for vart och ett av dessa livsmedel.

(8)  Dessutom visar firska Gvervakningsuppgifter att beredda spannmélsbaserade livsmedel och barnmat f6r spadbarn
och smébarn som innehaller majs eller majsbaserade produkter ocksa kan kontamineras med tropanalkaloider. Det
ar darfor lampligt att befintliga gransvirden ndr det giller beredda spannmaélsbaserade livsmedel och barnmat for
spadbarn och smabarn dven tillimpas f6r dessa livsmedel.

(9)  Forordning (EG) nr 1881/2006 bor dirfér dndras i enlighet med detta.

(10) Eftersom en god jordbruks- och skordepraxis infordes eller genomfordes forst nyligen och for att livsmedelsfs-
retagarna ska kunna anpassa sig till de nya kraven i den hir férordningen samtidigt som sarbara befolkningsgrupper
skyddas bor, nir det géller andra livsmedel dn livsmedel f6r spadbarn och smébarn som innehaller majs, en lamplig
period medges tills grinsvirdena borjar tillimpas och en 6vergingsperiod medges for alla livsmedel som lagligen
har slappts ut pd marknaden fore den dag dé denna férordning bérjar tillimpas.

(11) De atgirder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagan till férordning (EG) nr 1881/2006 ska dndras i enlighet med bilagan till den hér forordningen.

Artikel 2

Beredda spannmélsbaserade livsmedel och barnmat for spadbarn och smabarn som innehéller majs eller majsbaserade
produkter vilka lagligen har slippts ut pd marknaden fore denna forordnings ikrafttradande far finnas kvar p& marknaden
till och med datumet for deras minsta héllbarhetstid eller sista forbrukningsdag.

() Mulder, PPJ., De Nijs, M., Castellari, M., Hortos, M., MacDonald, S., Crews, C., Hajslova, ]. och Stranska, M., 2016, "Occurrence of
tropane alkaloids in food”, EFSA supporting publication, 2016:EN-1140, [200 s.], d0i:10.2903sp.efsa.2016.EN-1140.

() Arcella, D., Altieri, A., Horvith, Zs, 2018, "Scientific report on human acute exposure assessment to tropane alkaloids”, EFSA Journal,
vol. 16(2018):2, artikelnr 5160, [29 s.], d0i:10.2903/j.efsa.2018.5160.
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Livsmedel som fortecknas i punkterna 8.2.2-8.2.9 i bilagan och som lagligen har slippts ut pd marknaden fore den
1 september 2022 fir finnas kvar pd marknaden till och med datumet for deras minsta héllbarhetstid eller sista

forbrukningsdag.

Artikel 3

Denna férordning trader 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 27 augusti 2021.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA
[ avsnitt 8 i bilagan till forordning (EG) nr 1881/2006 ska post 8.2 ersittas med foljande:
"Livsmedel () Grinsvirde (ug/kg)
8.2 Tropanalkaloider ()
Atropin Skopolamin
8.2.1 Beredda spannmaélsbaserade livsmedel och barnmat for spadbarn och 1,0 1,0
smdbarn som innehaller hirs, sorgum, bovete, majs eller produkter
framstillda ddrav () (¥)
Summan av atropin och
skopolamin
8.2.2 Obearbetad hirs och sorgum (**) 5,0 frén och med den
1 september 2022
8.2.3 Obearbetad majs (**), med undantag av 15 frin och med den 1 september
— obearbetad majs som dr avsedd att bearbetas genom vdtmalning () 2022
och
— obearbetad popmajs
8.2.4 Obearbetat bovete (%) 10 frin och med den 1 september
2022
8.2.5 Popmajs 5,0 fran och med den
Hirs, sorgum och majs som sldpps ut pd marknaden for 1 september 2022
slutkonsumenter
Kvarnprodukter av hirs, sorgum och majs
8.2.6 Bovete som sldpps ut pd marknaden for slutkonsumenter 10 frén och med den 1 september
Kvarnprodukter av bovete 2022
8.2.7 Ortte (torkad produkt) med undantag av drtte som avses i punkt 8.2.8 | 25 frdn och med den 1 september
2022
8.2.8 Ortte (torkad produkt) av anisfron 50 fran och med den 1 september
2022
8.2.9 Ortte (i flytande form) 0,20 fran och med den

1 september 2022

(*) De tropanalkaloider som avses ar atropin och skopolamin.”
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2021 1409
av den 27 augusti 2021

om godkinnande av fytomenadion som fodertillsats f6r histar

(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 artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skl och
forfaranden som giller for sddana godkinnanden.

(2)  En ansokan om godkinnande av fytomenadion (%) har limnats in i enlighet med artikel 7 i forordning (EG)
nr 1831/2003. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som krivs enligt artikel 7.3 i férordning (EG)
nr 1831/2003.

(3)  Ansokan giller godkdnnande av fytomenadion som fodertillsats for histar. Sokanden begirde att tillsatsen skulle
inforas i kategorin "ndringstillsatser”.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den 17 mars 2021 (’) att
fytomenadion under foreslagna anvindningsvillkor inte inverkar negativt pd djurs hilsa, konsumenternas sikerhet
eller miljon. Myndigheten konstaterade att anvindare inte exponeras via inandning nr tillsatsen forekommer i fast
form eller som viskos vitska. Uppgifter frén vetenskapliga kommittén fér konsumentsikerhet visar att vitamin K;
kan klassas som hudsensibiliserande. Myndigheten kunde inte dra nigon slutsats om tillsatsen potentiellt var giftig
vid inandning eller potentiellt irriterande f6r hud eller 6gon nir den forekommer i preparat. Kommissionen anser
dirfor att lampliga skyddsdtgarder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd manniskors hilsa, framfor allt
vad giller anvidndare av tillsatsen och preparat som innehdller tillsatsen. Myndigheten konstaterade att
fytomenadion dr en effektiv kalla till vitamin K, i foder for hastar. Myndigheten anser inte att det behovs ndgra
sirskilda krav pd Overvakning efter utslippandet pd marknaden. Den bekriftade dven den rapport om
analysmetoden for fodertillsatserna i foder som limnats av det referenslaboratorium som inrittats genom
forordning (EG) nr 1831/2003.

(5)  Bedomningen av fytomenadion visar att villkoren for godkdnnande i artikel 5 i férordning (EG) nr 1831/2003 ir
uppfyllda. Anvindningen av fytomenadion bor darfor godkdnnas. De dtgirder som foreskrivs i denna férordning ar
forenliga med yttrandet frdn stindiga kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det dmne i kategorin "néringstillsatser” och den funktionella gruppen "vitaminer, provitaminer och kemiskt vildefinierade
amnen med likartad effekt” som anges i bilagan godkinns som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i
den bilagan uppfylls.

() EUTL 268, 18.10.2003,s. 29.
() Aven kallat vitamin K;.
() EFSA Journal, vol. 19(2021):4, artikelnr 6538.
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Artikel 2

Denna férordning trader 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 27 augusti 2021.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

Ligsta halt | Hogsta halt

Tillsatsens Djurart Godkinnan-
1.dent1ﬁer- Tillsats Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, ) eller Hogsta mg aktiv substansfkg Ovriga bestimmelser det gller till
ingsnum- analysmetod djurkate- lder helfoder med en och med
mer gon vattenhalt pa 12 %
Kategori: niringstillsatser. Funktionell grupp: vitaminer, provitaminer och kemiskt vildefinierade dmnen med likartad effekt.
3a712 |Fytomenadion eller | Tillsatsens sammansittning Hastar - - - . Ange foljande i bruksanvisningen| 19.9.2031

vitamin K,

Preparat bestdende av = 4,2 % fytomenadion
Fast form

Beskrivning av den aktiva substansen
2-metyl-

3-[(E,7R,11R)-3,7,11,1 5-tetrametylhexadec-
2-enyl]naftalen-1,4-dion

Kemisk formel: C5;H460,

CAS-nr: 84-80-0

Renhetsgrad: > 97 % for summan av isomerer av
E-fytomenadion, E-epoxifytomenadion och
Z-fytomenadion

Renhetskriterier:

— =75 % E-fytomenadion

— < 4 % E-epoxifytomenadion

Framstilld genom kemisk syntes
Analysmetod (!)

Bestdmning av halten fytomenadion i
fodertillsatsen: — Vatskekromatografi (HPLC)

— Europeiska farmakopén (8.0, 01/2014:1036).
Bestdmning av halten fytomenadion i
tillsatspreparatet och i kompletteringsfoder:

— Vitskekromatografi med fluorescensdetektion
(HPLC-ELD).

till tillsatsen och forblandningarna:
lagringsvillkor och stabilitet vid
virmebehandling.

. For anvindare av tillsatsen och for-

blandningarna ska foderforetagare
faststlla driftsrutiner och organisa-
toriska atgdrder for att hantera po-
tentiella risker vid inandning, for
hud- och 6gonirritation samt for
hudsensibilisering vid anvindning.
Nar dessa risker inte kan elimineras
eller minskas till ett minimum ge-
nom sddana rutiner och atgirder
ska tillsatsen och forblandningarna
anvindas med limplig personlig
skyddsutrustning, inklusive hud-
skydd, ogonskydd och andning-
sskydd.

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

120T'8°0¢

[AS ]

Surupn efoIyj0 suduorun eysrdonyg
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2021/1410
av den 27 augusti 2021

om godkinnande av ett preparat av Bacillus licheniformis DSM 28710 som fodertillsats f6r virphons,
mindre vanligt forekommande fjiderfiarter avsedda f6r virpning, fjiderfiarter avsedda for avel och
burfiglar (innehavare av godkinnandet: Huvepharma NV)

(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 artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for sddana godkinnanden.

(2)  En ansokan om godkdnnande av ett preparat av Bacillus licheniformis DSM 28710 har limnats in i enlighet med
artikel 7 i forordning (EG) nr 1831/2003. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som kravs enligt
artikel 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  Ansokan giller godkdnnande av preparatet av Bacillus licheniformis DSM 28710 som fodertillsats i kategorin
"zootekniska tillsatser” for varphons, mindre vanligt forekommande fjaderfaarter avsedda for varpning, fjaderfaarter
avsedda for avel och burfaglar.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den 28 januari 2021 (3
att preparatet av Bacillus licheniformis DSM 28710 under foreslagna anvindningsvillkor inte inverkar negativt pa
djurs hilsa, konsumenternas sikerhet eller miljon. Myndigheten konstaterade ocksa att det, i brist pd uppgifter, inte
gér att dra ndgra slutsatser om huruvida tillsatsen kan vara irriterande for hud eller 6gon eller hudsensibiliserande,
men att tillsatsen anses vara luftvigssensibiliserande. Kommissionen anser darfor att lampliga skyddsatgirder bor
vidtas for att motverka negativa effekter pd manniskors hilsa, framfor allt vad giller anvindare av tillsatsen.
Myndigheten konstaterade ocksd att preparatet av Bacillus licheniformis DSM 28710 kan vara effektivt som
zooteknisk tillsats i foder. Myndigheten anser inte att det behdvs ndgra sirskilda krav pd oGvervakning efter
utsldppandet pd marknaden. Den bekriftade dven den rapport om analysmetoder for fodertillsatsen i foder som
limnats av det referenslaboratorium som inrittats genom férordning (EG) nr 1831/2003.

(5)  Bedomningen av preparatet av Bacillus licheniformis DSM 28710 visar att villkoren for godkdnnande i artikel 5 i
forordning (EG) nr 1831/2003 dr uppfyllda. Produkten bor darfér godkdnnas f6r anvindning i enlighet med bilagan
till den har forordningen.

(6)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det preparat i kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "medel som stabiliserar tarmfloran” som
anges i bilagan godkdnns som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

() EUTL 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal, vol. 19(2021):3, artikelnr 6449.
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Artikel 2

Denna férordning trader 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 27 augusti 2021.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

Tillsatsens . Li hal Hogsta .
identifier- | . Namn pd ) Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, | Djurart eller Hogsta grta el halt 5 .. G9dkanp andet
ingsnum- mnehiavaren av Tillsats analysmetod diurkategori alder Ovriga bestimmelser giller till och
godkinnandet CFUJkg helfoder med med
mer en vattenhalt pd 12 %
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: medel som stabiliserar tarmfloran.
4b1828 |Huvepharma |Bacillus Tillsatsens sammansittning Virphons - 1,6 x 10° - . Ange foljande i bruksanvisning- | 19.9.2031
NV licheniformis | Preparat av Bacillus licheniformis DSM en till tillsatsen och forbland-
DSM 28710 |28710 Mindre ningarna: lagringsvillkor och
som innehéller minst vanligt stabilitet vid virmebehandling.
3,2 x 10° CFU/g tillsats forekom- . Far anvindas i foder som inne-
mande héller foljande tillatna koccidios-
Fast form fjaderfaarter tatika: diklazuril och lasalocid-
avsedda for A-natrium.
varpning . For anvindare av tillsatsen och
Beskrivning av den aktiva substansen | Fjiderfiarter forblanfdmngﬁrraa ,kaa fo.derfore};
Livsdugliga sporer av Bacillus licheniformis | avsedda for ;e'\gare’ aststalla driftsrutiner oc
DSM 28710 avel utom ampliga organisatoriska dtgar-
kalkoner der for att hantera risker vid in-
andning, hudkontakt eller kon-
Analysmetod () Burfaglar takt med ogonen. Nir riskerna

Rikning av Bacillus licheniformis DSM
28710 i tillsatsen, forblandningar och
foder:

— Utstryk pé platta (EN 15784)

Identifiering av Bacillus licheniformis DSM
28710:
— Pulsfiltsgelelektrofores (PFGE)

vid inandning, hudkontakt eller
kontakt med 6gonen inte kan eli-
mineras eller minskas till ett mi-
nimum genom sddana rutiner
och atgirder ska tillsatsen och
forblandningarna anvindas
med lamplig personlig skyddsut-
rustning, inklusive hudskydd,
ogonskydd och andningsskydd.

(") Narmare information om analysmetoderna finns pd referenslaboratoriets webbplats: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2021/1411
av den 27 augusti 2021

om férlingning av godkinnandet av Clostridium butyricum (FERM BP-2789) som fodertillsats for

kycklingar som f6ds upp till virphons, slaktkalkoner, kalkoner som fods upp fér avel, mindre vanligt

férekommande figelarter (utom iggliggande figlar), avvanda smégrisar och avvanda mindre vanligt

féorekommande svinarter, om godkinnande for slaktkycklingar, diande smagrisar och diande mindre

vanligt forekommande svinarter, och om upphivande av genomférandeférordningarna (EU)

nr 373/2011, (EU) nr 374/2013 och (EU) nr 1108/2014 (innehavare av godkinnandet: Miyarisan
Pharmaceutical Co. Ltd som foretrids av Huvepharma NV Belgium)

(Text av betydelse for EES)

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

med beaktande av Europaparlamentets och rddets 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 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skal och
forfaranden som giller for att ett godkdnnande ska beviljas eller forldngas.

(2)  Preparatet av Clostridium butyricum (FERM BP-2789) godkindes for tio dr som fodertillsats for mindre vanligt
forekommande fagelarter utom 4dgglaggande faglar, avvanda smégrisar och avvanda mindre vanligt férekommande
svinarter genom kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 3732011 (3, for kycklingar som fods upp till
virphons genom kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 374/2013 () och for slaktkalkoner och
kalkoner som fods for avel genom kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 1108/2014 (4.

(3)  Innehavaren av godkdnnandet for preparatet av Clostridium butyricum (FERM BP-2789) som fodertillsats har i enlighet
med artikel 14.1 i forordning (EG) nr 1831/2003, jamford med artikel 7 i samma forordning, limnat in en ansokan
om forlidngning av godkidnnandet for kycklingar som f6ds upp till virphons, slaktkalkoner, kalkoner som fods upp
for avel, mindre vanligt forekommande fagelarter (utom 4ggliggande figlar), avvanda smégrisar och avvanda
mindre vanligt forekommande svinarter, och om ett nytt godkdnnande for slaktkycklingar, diande smégrisar och
diande mindre vanligt forekommande svinarter, med en begdran om att tillsatsen ska inforas i kategorin
”zootekniska tillsatser”. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som krévs enligt artiklarna 7.3 och 14.2
i den forordningen.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i ett yttrande av den 27 januari
2021 () att sokanden hade limnat beldgg for att tillsatsen uppfyller de befintliga villkoren f6r godkdnnande.
Livsmedelsmyndigheten drog dessutom slutsatsen att preparatet av Clostridium butyricum (FERM BP-2789) inte
inverkar negativt pa djurs hilsa, konsumenters sikerhet eller miljon. Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksd att

() EUTL268,18.10.2003,s. 29.

() Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 373/2011 av den 15 april 2011 om godkdnnande av preparatet av Clostridium
butyricum FERM-BP 2789 som fodertillsats for mindre figelarter utom 4ggliggande faglar, avvanda smégrisar och mindre arter av svin
(avvanda) och om 4ndring av forordning (EG) nr 903/2009 (innehavare av godkidnnandet: Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd, foretradd
av Huvepharma NV Belgium) (EUT L 102, 16.4.2011, s. 10).

() Kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 3742013 av den 23 april 2013 om godkinnande av ett preparat av Clostridium
butyricum (FERM BP-2789) som fodertillsats for kycklingar som fods upp till virphons (innehavare av godkdnnandet: Miyarisan
Pharmaceutical Co. Ltd, foretrddd av Huvepharma NV Belgium) (EUT L 112, 24.4.2013,s. 13).

(*) Kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 1108/2014 av den 20 oktober 2014 om godkinnande av ett preparat av Clostridium
butyricum (FERM BP-2789) som fodertillsats for slaktkalkoner och kalkoner som fods for avel (innehavare av godkdnnandet: Miyarisan
Pharmaceutical Co. Ltd, foretridd av Huvepharma NV Belgium) (EUT L 301, 21.10.2014, s. 16).

() EFSA Journal, vol. 19(2021):3, artikelnr 6450.
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preparatet inte dr irriterande for hud och 6gon men att det inte kunde uteslutas att det ar luftvigssensibiliserande.
Kommissionen anser darfor att limpliga skyddsétgarder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd ménniskors
hilsa, framfor allt vad géller anvindare av tillsatsen. Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksa att tillsatsen kan
vara effektiv for slaktkycklingar, diande smégrisar och diande mindre vanligt forekommande svinarter.

(5)  Bedomningen av preparatet av Clostridium butyricum (FERM BP-2789) visar att det uppfyller villkoren for
godkdnnande i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003. Godkannandet av tillsatsen bor dirfor forlingas i enlighet
med bilagan till den hér férordningen.

(6)  Till foljd av forlangningen av godkidnnandet av preparatet av Clostridium butyricum (FERM BP-2789) som fodertillsats
enligt villkoren i bilagan till den hdr forordningen bor genomforandeforordningarna (EU) nr 373/2011, (EU)
nr 374/2013 och (EU) nr 1108/2014 upphivas.

(7)  De atgdrder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnandet av det preparat i kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "medel som stabiliserar
tarmfloran” som anges i bilagan forldngs for kycklingar som f6ds upp till virphons, slaktkalkoner, kalkoner som fods upp
for avel, mindre vanligt forekommande fagelarter (utom &ggliggande faglar), avvanda smagrisar och avvanda mindre
vanligt forekommande svinarter, och preparatet godkdnns f6r samma kategori och funktionella grupp for slaktkycklingar,
diande smégrisar och diande mindre vanligt forekommande svinarter, under forutsittning att de villkor som anges i den
bilagan uppfylls.

Artikel 2

Genomférandeférordningarna (EU) nr 373/2011, (EU) nr 374/2013 och (EU) nr 1108/2014 ska upphora att gilla.

Artikel 3

Denna forordning trader 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 27 augusti 2021.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

Tillsatsens N . Ligsta halt | Hogsta halt Godkin-
identifier- | . }e:mn pd Tillsat Sammansittning, kemisk formel, Djurart eller Hogsta Ovriea besti 1 nandet
ingsnum- 1nn§k§varerzlav Hisats beskrivning, analysmetod djurkategori dlder | CFUJkg helfoder med en vriga bestammelser giller till
mer godkinnandet vattenhalt pd 12 % och med
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: medel som stabiliserar tarmfloran.
4b1830 |Miyarisan Clostridium | Tillsatsens sammansittning Slaktkycklingar - 2,5 x 108 - . Ange f6ljande i bruksanvis-| 19.9.2031
Pharmaceutical | butyricum o ' ) ningen till tillsatsen och for-
Co. Ltd, som (FERM Preparat av Clostridium buty);lcum | Kycklingar som blandningen:  lagringsvillkor
foretrids av BP-2789) (FERM BP-2789) som innehdller minst | f6ds upp till ochstabilitet vid virmebehand-
Huvepharma NV 5 x 10® CFU/g tillsats virphons ling.
Belgium Fast f nd I . Far anvindas i foder som in-
ast form If\g;r;k(r):’;z;%te nehdller fljande tilldtna koc-
Beskrivning av den aktiva fagelarter (utom cidipstatika: dekokinat, dik!a-
substansen iiggg liggande zuril, lasalocid,
< maduramicinammonium,
Livsdugliga sporer av Clostridium faglar) narasin/nicarbazin, monen-
butyricum (FERM BP-2789) Smégrisar och ;ig:jatziigrrgtrfﬁzegiii?é rrfghi-
o . y -
: smagrisar av X .
Analysmetod () mindre vanligt 1r:a.l.myc1r1r}azrlum. dleat
Rikning: ingjutningsmetod enligt forekommande ‘ o}rl faﬂnﬁm ;rg av i Sij sfe "
tandarden 1SO 15213 svinarter o or andngarta sé o
S derforetagare faststlla drifts-
Identifiering: pulsfiltsgelelektrofores rutiner OC__h organisatoriska
(PEGE) atgarder for att hantera po-
tentiella risker som kan upp-
Slaktkalkoner - 1,25 x 108 - std vid anvandning. Nir dessa
risker inte kan elimineras eller
K”alkoner som minskas till ett minimum ge-
fods upp for avel nom sddana rutiner och at-
girder ska tillsatsen och for-
blandningarna anvindas med
personlig skyddsutrustning,
inklusive andningsskydd.

(") Nérmare information om analysmetoderna finns pd referenslaboratoriets webbplats: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2021/1412
av den 27 augusti 2021

om godkinnande av jirn(Ill)citratkelat som fodertillsats fér smdgrisar och mindre vanligt
féorekommande svinarter (innehavare av godkinnandet: Akeso Biomedical, Inc. Forenta staterna,
som foretrids i unionen av Pen & Tec Consulting SLU)

(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 ('), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skil:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skl och
forfaranden som giller for sddana godkinnanden.

(2)  En ansokan om godkinnande av jdrncitratkelat har limnats in i enlighet med artikel 7 i forordning (EG)
nr 1831/2003. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som krivs enligt artikel 7.3 i férordning (EG)
nr 1831/2003.

(3)  Ansokan giller godkdnnande av jirncitratkelat som fodertillsats for smagrisar och mindre vanligt férekommande
svinarter (diande och avvanda) i kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen “andra zootekniska
tillsatser”.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sina yttranden av den
12 november 2019 () och den 27 januari 2021 () att jérncitratkelat under foreslagna anvindningsvillkor inte
inverkar negativt pa djurs hilsa, konsumenternas sikerhet eller miljon. Livsmedelsmyndigheten konstaterade att
tillsatsen bor betraktas som hud- och luftvigssensibiliserande och potentiellt irriterande for 6gon. Kommissionen
anser darfor att lampliga skyddsédtgarder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd manniskors hilsa, framfor
allt vad giller anvindare av tillsatsen. Livsmedelsmyndigheten konstaterade att fodertillsatsen kan forbittra de
zootekniska parametrarna hos avvanda smégrisar och att denna slutsats dven kan tillimpas pd diande smégrisar
under den period nir de ges fast foder samt extrapoleras till alla mindre vanligt forekommande svinarter. Livsmedels-
myndigheten anser inte att det beh6vs ndgra sirskilda krav pd 6vervakning efter utslippandet pd marknaden. Den
bekriftade dven den rapport om analysmetoden for fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium
som inréttats genom forordning (EG) nr 1831/2003.

(5)  Bedomningen av jarncitratkelat visar att villkoren f6r godkdnnande i artikel 5 i férordning (EG) nr 1831/2003 ar
uppfyllda. Anvindningen av dmnet bor darfor godkénnas.

(6)  For att anpassa bendmningen pa detta dmne med andra, redan godkinda tillsatser som innehaller jarn, bor “jarn”
ersittas med det synonyma uttrycket “jarn(Il)".

(7)  De atgdrder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

() EUTL 268, 18.10.2003,s. 29.
(%) EFSA Journal, vol. 17(2019):11, artikelnr 5916.
() EFSA Journal, vol. 19(2021):3, artikelnr 6455.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det dmne i kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "andra zootekniska tillsatser” som anges i
bilagan godkdnns som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Denna férordning trader 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 27 augusti 2021.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

Lagsta | Hogsta
. . halt halt
Bgf;:fsﬁlf inzzrlgr\l':frin Sammansittning, kemisk formel Djurart eller | 108 . -- Godkinnandes
. Tillsats ttning, ’ ) . sta mg tillsats/kg Ovriga bestimmelser giller till och
ingsnum- av beskrivning, analysmetod djurkategori ilder | helfoder med en med
mer godkinnandet vattenhalt pa
12 %
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: andra zootekniska tillsatser (forbittring av resultatparametrarna).
4d22 | Akeso Jarn(IID) Tillsatsens sammansittning Smadgrisaroch | - 550 | 825 |1. Tillsatsen ska anvindas i foder som for-| 19.9.2031
Biomedical, | citratkelat Jarn(Icitratkelat i pulverform med mindre blandning.
Inc. USA, som minst 15 % jarn(IlI), vanligt
foretrads i en hogsta jarnhalt pd 20 %, forekom- 2. For anvindare av tillsatsen och forbland-
unionen av en hogsta nickelhalt p4 50 ppm, mande ningarna ska foderforetagare faststilla
Pen & Tec 5-10 % av ett firgat spdrningsimne svinarter driftsrutiner och organisatoriska atgarder
Consulting (mikro) och (diande och for att hantera potentiella risker vid inand-
SLU hogst 10 % vatten avvanda) ning, hudkontakt eller kontakt med 6gon-

Beskrivning av den aktiva
substansen
2-hydroxi-1,2,3-propantrikarboxyl-
syra, jarn(III)

Kemisk formel: C¢HsFeO,

CAS-nr: 3522-50-7

Analysmetod (')

Bestimning av total jarnhalt i

fodertillsatsen:

— ICP-atomemissionsspektrometri
(ICP-AES) (EN 15510),

3.

en, sirskilt pd grund av halten tungmetal-
ler inklusive nickel. Nir dessa risker inte
kan elimineras eller minskas till ett mini-
mum genom sddana rutiner och dtgirder
ska tillsatsen och forblandningarna an-
vindas med lamplig personlig skyddsut-
rustning, inklusive hudskydd, 6gonskydd
och andningsskydd.

Uppgifter som ska anges pa tillsatsens och
forblandningens etikett:

— Jarnhalt.
— Halt sparningsamne (mikro).

91/+0¢ 1
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— [CP-atomemissionsspektrometri
(ICP-AES) (EN 15621),

— atomabsorptionsspektrometri
(AAS) (EN ISO 6869).

Bestimning av halten citrat i

fodertillsatsen:

— Jonbytesvitskekromatografi med
UV-detektion (HPLC-UV).

Bestimning av tillsatt halt jarn(Ill)

citratkelat i forblandningar,

foderblandningar och foderrdvaror:

— Rékning av fargbelagda partiklar av
det spdrningsimne som forekom-
mer i ett fast massférhdllande i
fodertillsatsen.

4. Mingden jdrn i tillsatsen ska beaktas vid

berdkningen av den totala jirnhalten i hel-
fodret.

(") Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2021/1413
av den 27 augusti 2021

om godkinnande av endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Bacillus subtilis LMG-S 15136 som
fodertillsats for lakterande suggor (innehavare av godkinnandet: Beldem, en enhet av Puratos NV)

(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 artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden.

(2)  En ansokan om godkdnnande av ett preparat av endo-1,4-beta-xylanas framstéllt av Bacillus subtilis LMG-S 15136
har ldmnats in i enlighet med artikel 7 i férordning (EG) nr 1831/2003. Till ansokan bifogades de uppgifter och
handlingar som kravs enligt artikel 7.3 i férordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  Ansokan giller godkinnande av ett preparat av endo-1,4-beta-xylanas (EC 3.2.1.8) framstillt av Bacillus subtilis
LMG-S 15136 som fodertillsats for lakterande suggor i kategorin “zootekniska tillsatser” och i den funktionella
gruppen "smaltbarhetsforbittrande medel”.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sina yttranden av den
7 oktober 2019 (3) och den 27 januari 2021 (*) att preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstllt av Bacillus subtilis
LMG S15136 under foreslagna anvindningsvillkor inte inverkar negativt pd djurs hilsa, konsumenters sikerhet eller
miljon. Livsmedelsmyndigheten konstaterade att tillsatsen bor betraktas som luftvdgssensibiliserande och som
potentiellt hudsensibiliserande. Kommissionen anser dirfor att limpliga skyddsatgdrder bor vidtas for att motverka
negativa effekter pd ménniskors hilsa, framfor allt vad giller anvindare av tillsatsen. Myndigheten konstaterade att
tillsatsen kan vara effektiv som zooteknisk tillsats for suggor under hela laktationen. Myndigheten anser inte att det
behovs négra 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 inrittats genom forordning
(EG) nr 1831/2003.

(5)  Bedomningen av preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Bacillus subtilis LMG-S 15136 visar att villkoren
for godkinnande i artikel 5 i férordning (EG) nr 1831/2003 4r uppfyllda. Preparatet bor darfor godkdnnas for
anvindning i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

(6)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det preparat i kategorin “zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "smiltbarhetsforbdttrande medel” som anges
i bilagan godkinns som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

() EUTL 268, 18.10.2003,s. 29.
() EFSA Journal, vol. 17(2019):11, artikelnr 5892.
() EFSA Journal, vol. 19(2021):3, artikelnr 6456.
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Artikel 2

Denna férordning trader 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 27 augusti 2021.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

Tillsatsens | . NAmn pa Ligsta halt ‘ Hogsta halt Godkiin-
identifier- 1nnehe:,varen Tillsat Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, |Djurart eller| Hogsta . Ovriea bestimmelser nandet
ingsnum- dke"' sats analysmetod djurkategori | élder Aktivitet/kg helfooder med Vvriga bestammelse giller till
mer go ;rinan- en vattenhalt pd 12 % och med
e
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: smiltbarhetsférbittrande medel.
4216061 |Beldem, Endo-1,4-beta- | Tillsatsens sammansittning Lakterande - 101U - . Ange foljande i bruksan-| 19.9.2031
enhet i xylanas (EC suggor visningen till tillsatsen
Puratos NV. | 3.2.1.8) Preparat av endo-1,4-beta-xylanas (EC 3.1.1.8) och forblandningen: lag-

framstillt av Bacillus subtilis LMG-S 15136. Minsta
aktivitet: 400 IU (Y)/g.

I fast och flytande form.

Beskrivning av den aktiva substansen
Endo-1,4-beta-xylanas (EC 3.2.1.8) framstillt av
Bacillus subtilis LMG-S 15136

Analysmetod (%)
Bestdmning av xylanasaktivitet i fodertillsatsen:

— Kolorimetrisk metod som mater den mangd
reducerande sockerarter som xylanas frisitter
fran bjorkxylansubstrat i nirvaro av 3,5-dini-
trosalicylsyra (DNS).

Bestdmning av halten xylanasaktivitet i
forblandningar, foderblandningar och
foderréavaror:

— Kolorimetrisk metod som mater den mangd
vattenlosligt firgdmne som xylanas frisitter
frdn vetearabinoxylansubstrat tvdarbundna
med azurin.

ringsvillkor och stabilitet
vid virmebehandling.

. For anvindare av tillsat-

sen och férblandningarna
ska foderforetagare fast-
stalla driftsrutiner och or-
ganisatoriska dtgarder for
att hantera potentiella ris-
ker vid inandning, hud-
kontakt eller kontakt
med ogonen. Nir dessa
risker inte kan elimineras
eller minskas till ett mini-
mum genom sddana ruti-
ner och atgirder ska till-
satsen och
forblandningarna anvin-
das  med  personlig
skyddsutrustning, inklu-

sive hudskydd, ogon-
skydd och  andning-
sskydd.

(") 11U motsvarar den méingd enzym som per minut frisatter 1 mikromol reducerande sockerarter (xylosekvivalenter) fran bjorkxylan vid pH 4,5 och 30 °C.
(%) Nédrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2021/1414
av den 27 augusti 2021

om rittelse av genomforandeforordning (EU) 2021/422 om godkinnande av ett preparat av
Enterococcus faecium DSM 7134 som fodertillsats for virphons (innehavare av godkinnandet:
Lactosan GmbH & Co KG)

(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 artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1) Anviandningen av preparatet av Enterococcus faecium DSM 7134 som fodertillsats for virphons godkindes genom
kommissionens genomférandeférordning (EU) 2021/422 () for en tiodrsperiod.

(2) I bilagan till genomforandeforordning (EU) 2021/422 anges ett felaktigt identifieringsnummer for tillsatsen i
kolumnen "Tillsatsens identifieringsnummer”.

(3)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
30 september 2020 () att tillsatsen far anvindas via dricksvatten i enlighet med anvindningsvillkoren om inte
annat foljer av bedomningen av sikerhet och effektivitet. Specifikationen som f6ljer av den slutsatsen inkluderades
inte i kolumnen "Ovriga bestimmelser” i bilagan till genomférandeforordning (EU) 2021/422 och bér dirfor liggas
till i den bilagan av rattssikerhetsskal.

(4) I myndighetens yttrande anges ocksa att tillsatsen inte ar irriterande for hud eller 6gon, men att tillsatsen anses vara
potentiellt hud- och luftvigssensibiliserande. I bilagan till genomférandeforordning (EU) 2021/422, i kolumnen
”Ovriga bestimmelser”, anges felaktigt att personlig skyddsutrustning i form av andningsskydd, glaségon och
handskar ska anvindas nér det i stillet bor foreskrivas en anvindning av andningsskydd och hudskydd for att ta
tillracklig hdansyn till myndighetens yttrande om anvandarnas sikerhet.

(5) 1 bilagan till genomférandeférordning (EU) 2021/422 finns ocksd ett mindre skrivfel nir det giller namnet pd
innehavaren av godkdnnandet.

(6)  Genomforandeforordning (EU) 2021/422 bor darfor réttas i enlighet med detta. For tydlighetens skull bor hela
bilagan till den genomférandeforordningen ersittas med den réttade versionen.

(7)  For att foderforetagare ska kunna anpassa mérkningen av tillsatsen och de foder som innehaller tillsatsen till de
rittade villkoren for godkidnnande bor en Gvergdngsperiod faststillas for utslippandet pd marknaden av dessa
produkter.

(8)  For att skydda de berorda parternas berittigade forvantningar avseende villkoren for godkdnnande av tillsatsen bor
den hir forordningen trdda i kraft s& snart som mojligt.

(9)  De atgirder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

() EUTL 268,18.10.2003,s. 29.

() Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2021/422 av den 9 mars 2021 om godkadnnande av ett preparat av Enterococcus faecium
DSM 7134 som fodertillsats f6r viarphons (innehavare av godkdnnandet: Lactosan GmbH & Co KG) (EUT L 83, 10.3.2021, s. 25).

(*) EFSA Journal, vol. 18(2020):11, artikelnr 6277.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagan till genomférandeforordning (EU) 2021/422 ska ersittas med bilagan till den hir férordningen.

Artikel 2

1. Det i bilagan angivna preparatet och de forblandningar innehéllande detta dmne som har framstillts och markts fore
den 1 december 2021 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fére den 31 augusti 2021 fir fortsitta att slippas ut
pad marknaden till dess att lagren har tomts.

2. Foderravaror och foderblandningar innehéllande det preparat och de forblandningar som avses i punkt 1 och som har
framstillts och miérkts fore den 31 augusti 2022 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 31 augusti 2021
far fortsitta att sldppas ut pd marknaden till dess att lagren har tomits.

Artikel 3

Denna forordning trader i kraft 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.

Utfirdad i Bryssel den 27 augusti 2021.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

"Tillsat- Lagsta | Hogsta | Lagsta | Hogsta
Isatsens Namn pé o . . . halt halt halt halt Godkannandet
R . ) Sammansattning, kemisk formel, Djurart eller | Hogsta _— . - .
identifier- | innehavaren av Tillsats A : . . Ovriga bestimmelser giller till och
. p beskrivning, analysmetod djurkategori | alder
ingsnum- | godkénnandet CFU/kg helfoder med CFU]! dricksvatten med
mer en vattenhalt pd 12 %
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: medel som stabiliserar tarmfloran
4b1841 |Lactosan Enterococcus | Tillsatsens sammansittning Varphons — |1x10° —  |5x10° — . Ange f6ljande i bruks-| 30.3.2031
GmbH & Co | faecium DSM | Preparat av Enterococcus faecium anvisningen till tillsat-
KG 7134 DSM 7134 sen och forblandning-

som innehaller minst foljande i form
av

pulver: 1 x 10" CFU/g tillsats
granulat (mikrokapslar): 1 x 10
CFU/g tillsats

Beskrivning av den aktiva
substansen

Livsdugliga celler av Enterococcus
faecium DSM 7134

Analysmetod (')
Rikning: Utstryk pd platta med galla-
eskulin-azidagar (EN 15788)

Identifiering: Pulsfdltsgelelektrofores
(PFGE)

arna: lagringsvillkor
och stabilitet vid var-
mebehandling.

. Tillsatsen faranvindas

via dricksvatten.

. Nir tillsatsen anvinds

i dricksvatten ska till-
satsen vara homogent

blandad.

. For anvindare av till-

satsen och forbland-
ningarna ska foderfo-

retagare faststalla
driftsrutiner och orga-
nisatoriska  dtgirder

for att hantera poten-
tiella risker som kan
uppstd vid anvind-
ning. Nir dessa risker
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inte kan elimineras el-
ler minskas till ett mi-
nimum genom sddana
rutiner och &tgirder
ska tillsatsen och for-
blandningarna anvin-
das med lamplig per-
sonlig skyddsutrust-
ning, inklusive
andningsskydd  och
hudskydd.”

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