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II

(Ikke-lovgivningsmessige retsakter)

FORORDNINGER

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2021/1408
af 27. august 2021

om andring af forordning (EF) nr. 1881/2006 for sa vidt angir greensevardier for tropanalkaloider i
visse fadevarer

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
som henviser til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmadde,

under henvisning til Rddets forordning (EQF) nr. 315/93 af 8. februar 1993 om fellesskabsprocedurer for forurenende
stoffer i levnedsmidler (), serlig artikel 2, stk. 3, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Ved Kommissionens forordning (EF) nr. 1881/2006 () er der fastsat graensevaerdier for bestemte forurenende stoffer,
herunder tropanalkaloider, i fedevarer.

(2)  Atropin er den racemiske blanding af (-)-hyoscyamin og (+)-hyoscyamin, hvor kun enantiomeren af (-)-hyoscyamin
udviser anticholinerg aktivitet. Af analytiske drsager er det ikke altid muligt at skelne mellem enantiomerer af
hyoscyamin. Da syntesen af tropanalkaloider i planter imidlertid forer til (-)-hyoscyamin og (-)-scopolamin og ikke
til (+)-hyoscyamin og (+)-scopolamin, afspejler analyseresultaterne for atropin og scopolamin i vegetabilske
fodevarer forekomsten af henholdsvis (-)-hyoscyamin og (-)-scopolamin.

(3)  Den Europwziske Fedevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten) vedtog i 2013 en udtalelse om tropanalkaloider i
fodevarer og foder (). Autoriteten har fastlagt en akut referencedosis (ARfD) for denne gruppe alkaloider pé
0,016 pg/kg legemsvaegt udtrykt som summen af (-)-hyoscyamin og (-)-scopolamin, under antagelsen af tilsvarende
styrke. Autoriteten konkluderede pd baggrund af de begrensede oplysninger, der er til rddighed, at smdborns
eksponering gennem kosten kan overstige den akutte referencedosis for denne gruppe betydeligt. Den fremhavede
derfor behovet for bedre karakterisering af tropanalkaloider i fodevarer og foder, enten naturligt eller som
forurenende stoffer, og anbefalede, at der indsamles analysedata om forekomsten af tropanalkaloider i korn og
oliefre.

(4)  Under hensyntagen til konklusionerne i udtalelsen blev der ved Kommissionens forordning (EU) 2016/239 (*) fastsat
grensevaerdier for atropin og scopolamin i forarbejdede fodevarer baseret pé cerealier og babymad til spaedbern og
smabern, indeholdende hirse, durra og boghvede samt de produkter, som er fremstillet heraf.

() EFTL37af13.2.1993,s.1.

() Kommissionens forordning (EF) nr. 1881/2006 af 19. december 2006 om fastsettelse af graensevardier for bestemte forurenende
stoffer i fedevarer (EUT L 364 af 20.12.2006, s. 5).

() Scientific Opinion on tropane alkaloids in food and feed. EFSA Journal 2013;11(10):3386, 113 s. d0i:10.2903j.efsa.2013,3386.

(*) Kommissionens forordning (EU) 2016/239 af 19. februar 2016 om @ndring af forordning (EF) nr. 1881/2006 for sa vidt angar
graensevaerdier for tropanalkaloider i visse fodevarer baseret pa cerealier til spaedbern og smabern (EUT L 45 af 20.2.2016, s. 3).
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(5)  Autoriteten offentliggjorde en indkaldelse af forslag med henblik pd at undersege koncentrationerne af
tropanalkaloider i en lang rekke plantebaserede fodevarer i forskellige regioner i Unionen i overensstemmelse med
henstillingen i dens udtalelse fra 201 3. Resultaterne af undersegelsen blev offentliggjort den 8. december 2016 (°).

(6) Den 5. februar 2018 offentliggjorde autoriteten en videnskabelig rapport om vurdering af den europaiske
befolknings eksponering for tropanalkaloider via kosten, under hensyntagen til nye data om forekomster af
stoffet (). I forbindelse med flere estimater af akut eksponering blev den akutte referencedosis for denne gruppe
overskredet for flere befolkningsgrupper. Dette gor forekomsten af tropanalkaloider, navnlig atropin og
scopolamin, til et sundhedsproblem.

(7)  Der ber derfor fastsattes greenseveerdier for disse tropanalkaloider for fedevarer, for hvilke det konstateres, at de
indeholder en hgj koncentration af dem, og at de bidrager vaesentligt til befolkningens eksponering, nemlig visse
kornarter, produkter fremstillet heraf og urteudtrack. Med hensyn til iser korn og kornprodukter minimerer god
landbrugs- og hestpraksis forurening af afgreden med fro af arter, der indeholder tropanalkaloider, sdsom Datura
stramonium. 1 tilfelde af forurening kan freene fjernes for visse kornarter ved sortering og rensning. De kan
imidlertid ikke let fjernes fra durra, hirse, majs og boghvede. Da granseveerdierne for disse fedevarer er hgjere end
de graensevaerdier, der er fastsat for fodevarer til spadbern og sméibern, kan der fastsettes en granseverdi for
summen af atropin og scopolamin for hver af disse fedevarer.

(8)  Desuden viser nylige overvigningsdata, at forarbejdede fodevarer baseret pd cerealier og babymad til spadbern og
smabern indeholdende majs, eller produkter som er fremstillet heraf, ogsd kan vare forurenet med
tropanalkaloider. De eksisterende graenseverdier for forarbejdede fodevarer baseret pé cerealier og babymad til
spedbern og smabern ber derfor udvides til ogsé at omfatte disse fedevarer.

(9)  Forordning (EF) nr. 1881/2006 ber derfor @ndres.

(10) I betragtning af at der forst for nylig er blevet indfort eller gennemfert god landbrugs- og hestpraksis, og for at give
fedevarevirksomhedslederne mulighed for at tilpasse sig de nye krav i denne forordning, samtidig med at sirbare
befolkningsgrupper beskyttes, ber der for andre fedevarer end fedevarer til spaedbern og sméibern indeholdende
majs fastsettes en rimelig frist, indtil grensevardierne begynder at finde anvendelse, og i en overgangsperiode for
alle fodevarer, der blevet markedsfort pd lovlig vis inden datoen for dens anvendelse.

(11) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilaget til forordning (EF) nr. 1881/2006 @ndres som anfert i bilaget til naerverende forordning.

Artikel 2

Forarbejdede fedevarer baseret pa cerealier og babymad til speedbern og sméibern, indeholdende majs samt de produkter,
som er fremstillet heraf, og som er blevet markedsfert pa lovlig vis, for denne forordning tradte i kraft, kan fortsat
markedsfores indtil datoen for deres mindste holdbarhed eller sidste anvendelsesdato.

() Mulder, PPJ., De Nijs, M., Castellari, M., Hortos, M., MacDonald, S., Crews, C., Hajslova, ]. and Stranska, M., 2016. »Occurrence of
tropane alkaloids in food«. EFSA supporting publication 2016:EN-1140, 200 ff. doi:10.2903/sp.efsa.2016.EN-1140.

() Arcella, D., Altieri, A., Horvith, Zs, 2018. »Scientific report on human acute exposure assessment to tropane alkaloids«. EFSA Journal
2018;16(2):5160, 29 s. doi:10.2903/j.efsa.2018,5160.
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De fodevarer, der er opfert pd listen i punkt 8.2.2-8.2.9 i bilaget til denne forordning, og som er blevet markedsfert pa
lovlig vis inden den 1. september 2022, kan fortsat markedsferes frem til datoen for mindste holdbarhed eller sidste
anvendelse.

Artikel 3

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 27. august 2021.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG
I del 8 i bilaget til forordning (EF) nr. 1881/2006 affattes rubrik 8.2 sdledes:
Fodevarer () Gransevardi (ug/kg)
»8.2. Tropanalkaloider ()
Atropin Scopolamin

8.2.1. Forarbejdede fodevarer baseret pa cerealier og babymad til spadbern 1,0 1,0

og smabern indeholdende hirse, durra, boghvede, majs samt de

produkter, som er fremstillet heraf (°) (**)

Summen af atropin og
scopolamin

8.2.2. Uforarbejdet hirse og durra (%) 5,0 fra 1. september 2022
8.2.3. Uforarbejdet majs (**), undtagen: 15 fra 1. september 2022

— uforarbejdet majs, der er bestemt til forarbejdning ved vddformaling

(37) Og

— uforarbejdet majs til popning
8.2.4. Uforarbejdet boghvede (**) 10 fra 1. september 2022
8.2.5. Majs til popning 5,0 fra 1. september 2022

Hirse, durra og majs, der markedsfores til den endelige forbruger

Melleriprodukter af hirse, durra og majs
8.2.6. Boghvede, der markedsferes til den endelige forbruger 10 fra 1. september 2022

Melleriprodukter af boghvede
8.2.7. Urteudtrak (torret produkt) med undtagelse af de urteudtrak, der er 25 fra 1. september 2022

angiveti 8.2.8
8.2.8. Urteudtrak (torret produkt) af anisfre 50 fra 1. september 2022
8.2.9. Urteudtrak (flydende) 0,20 fra 1. september 2022

(*) De omhandlede tropanalkaloider er atropin og scopolamin.c
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2021/1409
af 27. august 2021

om godkendelse af phytomenadion som tilsetningsstof til foder til heste

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europzaiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
ningsstoffer (), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsaetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for udstedelse af sidanne godkendelser.

(2)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansggning om godkendelse af
phytomenadion (}). Ansggningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraeves i henhold til artikel 7,
stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningen vedrerer godkendelse af phytomenadion som tilseetningsstof til foder til heste. Ansggeren anmodede
om, at tilsetningsstoffet klassificeres i fodertils@tningsstofkategorien stilsaetningsstoffer med ernaringsmaessige
egenskaber«.

(4)  Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 17. marts 2021 (%), at
phytomenadion under de foresliede anvendelsesbetingelser ikke har skadelige virkninger pd dyrs sundhed,
forbrugernes sikkerhed eller miljeet. Autoriteten konkluderede, at brugerne ikke vil blive eksponeret ved inddnding,
ndr tilsaetningsstoffet foreligger i fast form eller som en tyktflydende veeske. Data fra Den Videnskabelige Komité for
Forbrugersikkerhed viser, at vitamin K, kan klassificeres som hudsensibiliserende. For preparater kunne autoriteten
ikke drage konklusioner om deres potentiale for at vere giftige ved indanding eller for at vaere hud-/gjenirriterende.
Kommissionen mener derfor, at der bor traffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre negative
virkninger for menneskers sundhed, navnlig for brugerne af tils@tningsstoffet og praparater heraf. Autoriteten
konkluderede, at phytomenadion betragtes som en effektiv kilde til vitamin K, for heste, ndr det tilsettes foderet.
Autoriteten vurderer ikke, at der er behov for szrlige krav om overvagning efter markedsferingen. Autoriteten har
ligeledes gennemgdet den rapport om metoden til analyse af fodertilsaetningsstoffer i foder, der blev forelagt af det i
henhold til forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(5)  Vurderingen af phytomenadion viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003,
er opfyldt. Anvendelsen af phytomenadion ber derfor godkendes. Foranstaltningerne i denne forordning er i
overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fedevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Det i bilaget opferte stof, som tilhgrer tilsetningsstofkategorien »tilsetningsstoffer med ern@ringsmassige egenskaber« og
den funktionelle gruppe »vitaminer, provitaminer og kemisk veldefinerede stoffer med tilsvarende virkning, tillades
anvendt som fodertils@tningsstof pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

(') EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.
(% Ogsé kaldet vitamin K.
(*) EFSA Journal 2021;19(4):6538.
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Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 27. august 2021.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG

Tilsaet- Minimum- | Maksimum-
ningsstof- Dvreart sindhold sindhold Godkendelse
fets Tilseetninesstof Sammensztning, kemisk betegnelse, beskrivelse, leer Maksimum- Andre bestemmelser \die frem
identifika- s analysemetode k . salder | mg aktivstoffkg fuldfoder &y g’l
tionsnum- “Kategorl med et vandindhold pé o
mer 12 %
Kategori: ernzringsmessige tilsetningsstoffer. Funktionel gruppe: vitaminer, provitaminer og kemisk veldefinerede stoffer med tilsvarende virkning.
3a712 | »Phytomenadion« | Tilseetningsstoffets sammensaetning Heste — — — [ brugsvejledningen for anvendel-| 19.9.2031

eller »vitamin K;«

Praeparat med et indhold pd = 4,2 %
phytomenadion

Fast form

Aktivstoffets karakteristika

2-methyl-

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

Kemisk formel: C;;H460,

CAS-nr: 84-80-0

Renhed: > 97 % for summen af E-phytomenadion,
E-epoxyphytomenadion og Z-phytomenadion-
isomerer

Renhedskriterier:

— > 75 % E-phytomenadion

— < 4 % E-epoxyphytomenadion

Fremstillet ved kemisk syntese

Analysemetode (')

Til bestemmelse af phytomenadion i
fodertilseetningsstoffet:

— Hojtryksvaeskekromatografi — Den Europaiske
Farmakopé (8.0, 01/2014:1036).

Til bestemmelse af phytomenadion i et pracparatet
af tilsaetningsstoffet og i tilskudsfoder:

— Hojtydende vaeskekromatografi med
fluorescensdetektion (HPLC-FLD)

sen af tilsetningsstoffet og forblan-
dingerne angives oplagringsbetin-
gelser og stabilitet over for
varmebehandling.

. Foderstofvirksomhedslederne skal

fastleegge driftsprocedurer og ad-
ministrative foranstaltninger for
brugerne af tilsetningsstoffet og
forblandingerne med henblik pd at
imedegd potentielle risici ved ind-
anding, hud- og gjenirritation og
hudsensibilisering som felge af an-
vendelsen. I tilfalde, hvor risiciene
ikke kan fjernes eller begranses til
et minimum gennem sddanne pro-
cedurer og foranstaltninger, ma til-
setningsstoffet og forblandingerne
kun anvendes med passende per-
sonlige vernemidler, herunder
hud- og gjenbeskyttelse samt dnde-
dreetsveern.

(") Neermere oplysninger om analysemetoderne findes pa referencelaboratoriets hjemmeside: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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KOMMISSIONENS GENNEMF@ORELSESFORORDNING (EU) 2021/1410
af 27. august 2021

om godkendelse af et praeparat af Bacillus licheniformis DSM 28710 som tilsaetningsstof til foder til
®gleggende honer, mindre udbredte fjerkraearter bestemt til aglaegning, fjerkraearter bestemt til avl
og prydfugle (indehaver af godkendelsen er Huvepharma NV)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmadde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
ningsstoffer ('), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilseetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for udstedelse af sddanne godkendelser.

(2)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansggning om godkendelse af
et praparat af Bacillus licheniformis DSM 28710. Ansegningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der
kraeves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningen vedrgrer godkendelse i tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« af et praeparat af
Bacillus licheniformis DSM 28710 som tilsaetningsstof til foder til agleggende hener, mindre udbredte fjerkraearter
bestemt til &eglaegning, fjerkraarter bestemt til avl og prydfugle.

(4)  Den Europeiske Fadevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 28. januar 2021 (3), at
preeparatet af Bacillus licheniformis DSM 28710 pd de foresldede anvendelsesbetingelser ikke har nogen skadelig
virkning pa dyrs sundhed, pd forbrugersikkerheden eller pd miljeet. Den konkluderede ogsa, at der pa grund af
manglende data ikke kunne drages nogen konklusioner om tilsatningsstoffets potentiale for at veere hud-|
gjenirriterende eller hudsensibiliserende, men at det betragtes som respiratorisk sensibiliserende. Kommissionen
mener derfor, at der bar traffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre negative virkninger for
menneskers sundhed, navnlig for brugerne af tilsaetningsstoffet. Autoriteten konkluderede ogsa, at praparatet af
Bacillus licheniformis DSM 28710 potentielt kan vaere effektivt som zooteknisk tilsetningsstof i foderstoffer.
Autoriteten vurderer ikke, at der er behov for szrlige krav om overvagning efter markedsferingen. Autoriteten har
ligeledes gennemgdet den rapport om metoderne til analyse af fodertilsetningsstoffet i foder, der blev forelagt af det
i henhold til forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(5)  Vurderingen af praparatet af Bacillus licheniformis DSM 28710 viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i
forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Anvendelsen af dette produkt ber derfor godkendes som anfert i bilaget
til neerverende forordning.

(6)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Det i bilaget opferte preeparat, som tilhgrer tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsatningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »tarmflorastabilisatorers, tillades anvendt som fodertilsatningsstof pé de betingelser, der er fastsat i bilaget.

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

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 27. august 2021.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG

Tilset- Minimum- m?f;if; d
ningsstof- . : sindhold )
fets in dg}?;ir}:; of | Tilsetninesstof Sammensztning, kemisk betegnelse, Dyreart eller 1:1?11;151__ hold Andre bestemmelser Godkendelse
ifientifika- godkendelsen 8 beskrivelse, analysemetode -kategori salder | CFUJkg fuldfoder med gyldig frem til
tionsnum- et vandindhold pé
mer 12 %
Kategori: zootekniske tilsatningsstoffer. Funktionel gruppe: tarmflorastabilisatorer.
4b1828 |Huvepharma |Bacillus Tilsaetningsstoffets sammensatning | £Aglaggende — 1,6 x 10° — I brugsvejledningen for anven-| 19.9.2031
NV licheniformis | Praeparat af Bacillus licheniformis DSM hener delsen af tilsaetningsstoffet og
DSM 28710 |28710 ) forblandingerne angives oplag-
med et indhold p& mindst: Mindre ringsbetingelser og stabilitet
3,2 x 10 CFU/g tilsaetningsstof qdbredte over for varmebehandling.
fJerkreearFer . Kan anvendes i foder, der inde-
Fast form bestemt. til holder folgende tilladte cocci-
xglaegning diostatika: diclazuril og lasalocid
Aktivstoffets karakteristika: Fjerkraarter ?-ne}l}trlum. f tilseetni ‘
Levedygtige sporer af Bacillus licheniformis | bestemt til avl, - for brugerne al tlisatningsstol-
fet og forblandingerne skal fo-
DSM 28710 undtagen .
derstofvirksomhedslederne
kalkuner ) )
ivaerksatte driftsprocedurer og
Analysemetode () Prydfugle passende administrative foran-

Til kvantitativ bestemmelse af Bacillus
licheniformis DSM 28710 i
tilseetningsstoffet, forblandingen og
foderstofferne:

— pladespredningsmetode EN 15784

Til pavisning af Bacillus licheniformis DSM

28710:

— PFG-elektroforese (pulsed field gel
electrophoresis)

staltninger med henblik pd at
imedegd risici ved indénding,
hudkontakt eller gjenkontakt. I
tilfelde, hvor inddnding, hud-
kontakt eller gjenkontakt ikke
kan undgés eller begrenses til
et minimum gennem sddanne
procedurer og foranstaltninger,
mi tilseetningsstoffet og forblan-
dingerne kun anvendes med pas-
sende personlige vernemidler,
herunder hud- og gjenbeskyt-

telse samt dndedraetsvern.

(") Neermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[ec.europa.euljrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2021/1411
af 27. august 2021

om forlengelse af godkendelsen af Clostridium butyricum FERM BP-2789 som tilsaetningsstof til foder

til henniker, slagtekalkuner, kalkuner opdrettet til avl, mindre udbredte fuglearter (undtagen

egleggende fugle), fraveennede smdigrise og mindre udbredte svinearter (fravennede), om dets

godkendelse til slagtekyllinger, pattegrise og mindre udbredte svinearter (pattegrise) og om

ophavelse af gennemforelsesforordning (EU) nr. 373/2011, (EU) nr. 374/2013 og (EU) nr. 1108/2014

(indehaver af godkendelsen er Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd, reprasenteret ved Huvepharma
NV Belgium)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmdde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
ningsstoffer ('), sarlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsaetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for at meddele og forleenge en sddan godkendelse.

(2)  Praparatet af Clostridium butyricum FERM BP-2789 blev godkendt for en periode pd 10 &r som tilsetningsstof til
foder til mindre udbredte fuglearter undtagen aglaeeggende fugle, fravennede smdgrise og mindre udbredte
svinearter (fraveennede) ved Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) nr. 373/2011 (3, til henniker ved
Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) nr. 374/2013 (°) og til slagtekalkuner og kalkuner opdrettet til avl
ved Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 1108/2014 (¥).

(3)  Thenhold til artikel 14, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003, ssmmenholdt med samme forordnings artikel 7, har
indehaveren af godkendelsen af praeparatet af Clostridium butyricum FERM BP-2789 som fodertilsetningsstof indgivet
en ansegning om forlengelse af godkendelsen for henniker, slagtekalkuner, kalkuner opdrettet til avl, mindre
udbredte fuglearter (undtagen agleeggende fugle), fravaennede smégrise og mindre udbredte svinearter (fraveennede)
og om en ny godkendelse for slagtekyllinger, pattegrise og mindre udbredte svinearter (pattegrise) i kategorien
»zootekniske tilsetningsstoffer«. Ansegningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til
forordningens artikel 7, stk. 3, og artikel 14, stk. 2.

(4)  Den Europeiske Fadevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 27. januar 2021 (), at
anspgeren har fremlagt dokumentation, der viser, at tilsetningsstoffet opfylder godkendelsesbetingelserne.
Autoriteten konkluderede, at praparatet af Clostridium butyricum FERM BP-2789 ikke har skadelige virkninger pé
dyrs sundhed, forbrugersikkerheden eller miljget. Den konkluderede ogsd, at praparatet ikke er hud- eller

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.

() Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 373/2011 af 15. april 2011 om godkendelse af praparatet af Clostridium butyricum
FERM-BP 2789 som tilsetningsstof til foder til mindre udbredte fuglearter undtagen agleggende fugle, fravaeennede smdgrise og
mindre udbredte svinearter (fraveennede) og om @ndring af forordning (EF) nr. 903/2009 (indehaver af godkendelsen er Miyarisan
Pharmaceutical Co. Ltd., reprasenteret ved Miyarisan Pharmaceutical Europe S.L.U.) (EUT L 102 af 16.4.2011, s. 10).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 374/2013 af 23. april 2013 om godkendelse af et praeparat af Clostridium butyricum
(FERM BP-2789) som fodertilsetningsstof til henniker (indehaver af godkendelsen er Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd., reprasenteret
ved Miyarisan Pharmaceutical Europe S.L.U.) (EUT L 112 af 24.4.2013, 5. 13).

(*) Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 1108/2014 af 20. oktober 2014 om godkendelse af et praparat af Clostridium
butyricum (FERM BP-2789) som fodertilsetningsstof til slagtekalkuner og kalkuner opdrettet til avl (indehaver af godkendelsen er
Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd, reprasenteret ved Huvepharma NV Belgium) (EUT L 301 af 21.10.2014, s. 16).

() EFSA Journal 2021;19(3):6450.
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gjenirriterende, og at sensibilisering via luftvejene ikke kan udelukkes. Kommissionen mener derfor, at der ber
treeffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre negative virkninger for menneskers sundhed, navnlig
for brugerne af tilsetningsstoffet. Autoriteten konkluderede ogsd, at tilsaetningsstoffet potentielt kan veere effektivt
til slagtekyllinger, pattegrise og mindre udbredte svinearters pattegrise.

(5)  Vurderingen af praparatet af Clostridium butyricum FERM BP-2789 viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5
i forordning (EF) nr. 18312003, er opfyldt. Godkendelsen af dette tilseetningsstof bad derfor forleenges som anfort i
bilaget til n@rveerende forordning.

(6)  Som folge af forlengelsen af godkendelsen af praparatet af Clostridium butyricum FERM BP-2789 som fodertilsaet-
ningsstof pa de betingelser, der er fastsat i bilaget til naerverende forordning, ber gennemforelsesforordning (EU)
nr. 373/2011, (EU) nr. 374/2013 og (EU) nr. 1108/2014 ophzves.

(7)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelsen af det i bilaget opferte praeparat, som tilhgrer tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilseetningsstoffer« og
den funktionelle gruppe »tarmflorastabilisatorer« til hgnniker, slagtekalkuner, kalkuner opdrzttet til avl, mindre udbredte
fuglearter (undtagen aglaeeggende fugle), fravennede smdagrise og mindre udbredte svinearter (fraveennede) forlaenges, og
praparatet godkendes for samme kategori og funktionelle gruppe for slagtekyllinger, pattegrise og mindre udbredte
svinearter (pattegrise) pa de betingelser, der er fastsat i samme bilag.

Artikel 2

Gennemfgrelsesforordning (EU) nr. 373/2011, (EU) nr. 3742013 og (EU) nr. 1108/2014 ophzves.
Artikel 3

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 27. august 2021.

Pd Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG

Tilsaet- Minimum- | Maksimum-
ningsstof- . . sindhold sindhold
) ?eys in d?;:‘lli; of Tilseetnings- Sammensatning, kemisk betegnelse, Dyreart el!er I:Anzk;:__ Andre bestemmelser de(l;:edg;lnd-ig
1€lent1ﬁka- godkendelsen stof beskrivelse, analysemetode -kategori salder | CFUJkg fuldfoder med et frem til
tlot:lslg;lm- vandindhold pa 12 %
Kategori: zootekniske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: tarmflorastabilisatorer.
4b1830 |Miyarisan Clostridium Tilseetningsstoffets sammenscetning | Slagtekyllinger — 2,5x10° — . I brugsvejledningen for anven-| 19.9.2031
Pharmaceutical | butyricum delsen af tilsaetningsstoffet og
Co. Ltd, FERM Praeparat af Clostridium butyricum Henniker forblandingen angives oplag-
reprasenteret BP-2789 FERM BP-2789 med et indhold pd . ringsbetingelser og stabilitet
ved Huvepharma mindst 5 x 10° CFU/g tilsztningsstof | Mindre udbredte over for varmebehandling.
NV Belgium fuglearter . Kan anvendes i foder, der in-
Fast form (unldtageg ; deholder en af folgende til-
Aktivstoffets karakteristika zggi)g sence ladte coce 1d105t§tlka: dego-
quinat, diclazuril, lasalocid,
Levedygtige sporer af Clostridium Smagrise og maduramicin-ammonium,
butyricum FERM BP-2789 mindre udbredte narasin, naras.in/nicarbazir},
per—
(smagrise) $ ycin-natrium og
Kvantitativ bestemmelse: ;ngerl;:grfl;i};isc;ﬁﬁgggé-
%)Slédespr(édnénlggr;le t}oden baseret pi derne skal fastlegge drifts-
-standar procedurer og administrative
Identifikation: PFG-elektroforese i?riﬁzgfg;;g;roff(gtbr;lggefr(ie
(pulsed field gel electrophoresis) blandingerne med henblik
Slagtekalkuner — 1,25 x 108 — pd at imedegd potentielle ri-
sici ved anvendelse. I tilfelde,
Kalkuner hvor risiciene ikke kan fjernes
opdrettet til avl eller begrenses til et mini-
mum ved hjalp af disse pro-
cedurer og foranstaltninger,
mad tilseetningsstoffet og for-
blandingerne kun anvendes
med de forngdne personlige
varnemidler, herunder dnde-
dreetsveern.

(") Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[ec.europa.culjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2021/1412
af 27. august 2021

om godkendelse af jern(Ill)citratchelat som tilseetningsstof til foder til smigrise og mindre udbredte
svinearter (indehaver af godkendelsen er Akeso Biomedical, Inc. USA, reprasenteret i Unionen ved
Pen & Tec Consulting SLU)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilseet-
ningsstoffer (), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for udstedelse af sdidanne godkendelser.

(2)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansegning om godkendelse af
jerncitratchelat. Ansggningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til artikel 7, stk. 3, i
forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningen vedrorer godkendelse i tilsatningsstofkategorien »zootekniske tilsetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »andre zootekniske tilseetningsstoffer« af jerncitratchelat som tilseetningsstof til foder til smagrise og mindre
udbredte svinearter (pattegrise og fravennede smagrise).

(4)  Den Europeiske Fadevaresikkerhedsautoritet (autoriteten«) konkluderede i sine udtalelser af 12. november 2019 (3
og 27.januar 2021 (%), at jerncitratchelat under de foresldede anvendelsesbetingelser ikke har skadelige virkninger pa
dyrs sundhed, forbrugernes sikkerhed eller miljget. Autoriteten konkluderede, at tilsatningsstoffet ber betragtes som
respiratorisk sensibiliserende, hudsensibiliserende og potentielt gjenirriterende. Kommissionen mener derfor, at der
ber treffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre negative virkninger for menneskers sundhed,
navnlig hvad angér brugerne af tilsetningsstoffet. Autoriteten konkluderede, at fodertilsetningsstoffet potentielt
kan forbedre de zootekniske parametre for fravennede smégrise, og at denne konklusion kan udvides til ogsd at
omfatte pattegrise i den periode, hvor der gives fast foder, og ekstrapoleres til alle mindre udbredte svinearter.
Autoriteten vurderer ikke, at der er behov for serlige krav om overvagning efter markedsforingen. Den har ogséd
gennemgdet den rapport om metoder til analyse af fodertilsaetningsstoffet, der blev forelagt af det ved forordning (EF)
nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(5)  Vurderingen af jerncitratchelat viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er
opfyldt. Anvendelsen af dette stof ber derfor godkendes.

(6)  For at bringe navnet pa dette stof i overensstemmelse med andre allerede godkendte jernholdige tilsetningsstoffer
ber betegnelsen »jern« erstattes med synonymet »jern(Ill)«.

(7)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder —

(') EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2019;17(11):5916.
(*) EFSA Journal 2021;19(3):6455.
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Det i bilaget opferte stof, som tilharer tilseetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle gruppe
»andre zootekniske tils@tningsstoffer«, godkendes som fodertilsaetningsstof pd de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 27. august 2021.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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Mini- | Maksi-
mum- | mum-
Tilsaet- sind- | sind-
ningsstof- N . Maksi hold | hold
fets in del?:\?ef:n of Tilseetnings- Sammensatning, kemisk betegnelse, | Dyreart eller muml- mg Andre bestemmelser Godkendelse
i(.ientifika- godkendelsen stof beskrivelse, analysemetode -kategori salder | tilsztningsstof] gyldig frem til
tionsnum- kg fuldfoder
mer med et
vandindhold pa
12 %
Kategori: zootekniske tilsatningsstoffer. Funktionel gruppe: andre zootekniske tilseetningsstoffer (forbedring af resultatparametrene).
4d22 | Akeso Jern(I1D) Tilseetningsstoffets sammensatning: | Smigriseog | — 550 | 825 |1. Tilseetningsstoffet anvendes i foder som| 19.9.2031
Biomedical, |citratchelat |Jern(Ill)citratchelat som pulver med mindre forblanding.
Inc. USA, et indhold af jern(Il) p4 mindst 15 %, udbredte
reprasenteret et indhold af jern pd mindst 20 %, svinearter
i Unionen ved et indhold af nikkel pa hejst 50 ppm, | (pattegrise og
}(’jen & leac 5-10 ‘ﬁ’afd it flezirveot }rlnl}{r()lsgg.)/rstof og fravienqede 2. For brugere af tilsetningsstoffet og for-
ngsu ting et vandindhold pa hojst 19 %. smagrise) blandinger skal foderstofvirksomhedsle-

Aktivstoffets karakteristika:
2-hydroxy-1,2,3-propantricarboxylsyr-
ejern(III)

Kemisk formel: C¢HsFeO,

CAS-nr: 3522-50-7

Analysemetode (')

Til kvantificering af det samlede

jernindhold i fodertilseetningsstoffet:

— induktivt koblet plasmaatomemissi-
onsspektrometri, ICP-AES (EN
15510) eller

3.

derne ivaerksaette driftsprocedurer og or-
ganisatoriske  foranstaltninger = med
henblik péd at imedegd potentielle risici
ved inddnding, hudkontakt eller gjenkon-
takt, navnlig ved kontakt med tungmetal-
ler, herunder nikkel. I tilfelde, hvor risi-
ciene ikke kan fjernes eller begranses til et
minimum gennem sddanne procedurer
og foranstaltninger, ma tilsetningsstoffet
og forblandingerne kun anvendes med
passende personlige vaernemidler, herun-
der hud- og gjenbeskyttelse samt ande-
dreetsveern.

Folgende skal vare angivet pd etiketten til
tilseetningsstoffet og forblandingen:

— jernindhold
— indhold af mikrosporstof.
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— induktivt koblet plasmaatomemissi-
onsspektrometri, ICP-AES med
trykoplukning (EN 15621)

— atomabsorptionsspektrometri,
AAS (ENISO 6869)

Til kvantificering af citrat i

fodertilsaetningsstoffet:

— ionbyttende hgjtryksvaeskekroma-
tografi (HPLC) i kombination med
ultraviolet (UV) detektion

Til bestemmelse af indholdet af tilsat

jern(ll)citratchelat i forblandinger,

foderblandinger og fodermidler:

— kvantitativ bestemmelse af mikro-
sporstoffets farveovertrukne partik-
ler i det faste masseforhold i foder-
tilseetningsstoffet.

4. Meangden af jern i tilsaetningsstoffet skal

medtages ved beregningen af fuldfoderets
samlede jernindhold.

(") Neermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2021/1413
af 27. august 2021

om godkendelse af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Bacillus subtilis LMG-S 15136 som
tilseetningsstof til foder til diegivende soer (indehaver af godkendelsen er Beldem, en afdeling af
Puratos NV)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilseet-
ningsstoffer ('), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for udstedelse af sddanne godkendelser.

(2)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansggning om godkendelse af
et preeparat af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Bacillus subtilis LMG-S 15136. Ansegningen var vedlagt de
oplysninger og dokumenter, der kraeves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningen vedrerer godkendelse i tilsaetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »fordgjelighedsfremmende stoffer« af et praparat af endo-1,4-beta-xylanase (EC-nr. 3.2.1.8) produceret af
Bacillus subtilis LMG-S 15136 som tilseetningsstof til foder til diegivende soer.

(4)  Den Europiske Fodevaresikkerhedsautoritet (autoriteten«) konkluderede i sine udtalelser af 7. oktober 2019 (3 og
27. januar 2021 (*), at praparatet af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Bacillus subtilis LMG-S 15136 under de
foreslaede betingelser for anvendelse ikke har skadelige virkninger pé dyrs sundhed, forbrugernes sikkerhed eller
miljget. Autoriteten konkluderede, at tilsetningsstoffet ber betragtes som respiratorisk sensibiliserende og potentielt
hudsensibiliserende. Kommissionen mener derfor, at der ber treffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at
forhindre negative virkninger for menneskers sundhed, navnlig for brugerne af tilsaetningsstoffet. Autoriteten
konkluderede, at tilsaetningsstoffet potentielt kan vare effektivt som zooteknisk tilsaetningsstof i foder til sger i
dieperioden. Autoriteten vurderer ikke, at der er behov for sarlige krav om overvagning efter markedsferingen. Den
har ogsd gennemgdet den rapport om metoder til analyse af fodertilseetningsstoffet, der blev forelagt af det ved
forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(5)  Vurderingen af preparatet af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Bacillus subtilis LMG-S 15136 viser, at
betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Anvendelsen af dette
praparat ber derfor godkendes som anfert i bilaget til naervarende forordning.

(6)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fedevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Det i bilaget opferte praparat, som tilherer fodertilsaetningsstofkategorien »zootekniske tilsetningsstoffer« og den
funktionelle gruppe »fordgjelighedsfremmende stoffer, godkendes som fodertilsaetningsstof pé de betingelser, der er fastsat
i bilaget.

(') EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2019;17(11):5892.
(*) EFSA Journal 2021;19(3):6456.
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Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 27. august 2021.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG
Tilsaet- Navn pi Minimum- | Maksimum-
ningsstof- indehaveren ) ) ) Dyreart Maksi- sindhold sindhold Godken-
fets . . Sammensztning, kemisk betegnelse, beskrivelse, .
identifika- af Tilszetningsstof analysemetode eller mum- | Antal enheder aktivstofjkg Andre bestemmelser delse gyldig
tionsnum- godkendel- 4 -kategori salder fuldfoder med et frem til
mer sen vandindhold pa 12 %
Kategori: zootekniske tilsaetningsstoffer. Funktionel gruppe: fordejelighedsfremmende stoffer.
4216061 |Beldem, en |Endo-1,4-beta- | Tilsetningsstoffets ssmmensetning: Diegivende — 10 [E — I brugsvejledningen for| 19.9.2031
afdeling af | xylanase soer anvendelsen af tilsat-

Puratos NV

(EC-nr. 3.2.1.8)

Preeparat af endo-1,4-beta-xylanase (EC-nr. 3.2.1.8)
produceret af Bacillus subtilis LIMG-S 15136 med en
aktivitet pd mindst 400 IU (!)/g

Fast og flydende form

Aktivstoffets karakteristika:
Endo-1,4-beta-xylanase (EC-nr. 3.2.1.8)
produceret af Bacillus subtilis LMG-S 15136

Analysemetode (3
Til kvantificering af xylanaseaktiviteten i
fodertilsaetningsstoftet:

— kolorimetri med méling af reducerende sukker
frigivet ved xylanases aktion pd birke-xylan-
substrat ved forekomst af 3,5-dinitrosalicyl-
syre (DNS)

Til kvantificering af xylanaseaktiviteten i

forblandinger, foderblandinger og fodermidler:

— kolorimetri med maling af det vandopleselige
farvestof, der frigives ved hjelp af xylanase fra
hvede-arabinoxylansubstrater ~ tveerbundet
med azurin

ningsstoffet og forblan-
dingen angives oplag-
ringsbetingelser 0g
stabilitet over for varme-
behandling.

. For brugerne af tilsat-

ningsstoffet og forblan-
dingerne skal foderstof-
virksomhedslederne
ivaerksatte driftsprocedu-
rer og administrative for-
anstaltninger med hen-
blik pé& at imodegd
potentielle risici ved ind-
anding, hudkontakt eller
gjenkontakt. Hvis disse ri-
sici ikke kan fjernes eller
begranses til et minimum
ved hjelp af sddanne pro-
cedurer og foranstaltnin-
ger, skal tilseetningsstoffet
og forblandingerne an-
vendes med personlige
vernemidler, herunder
gjen- og hudbeskyttelse
samt dndedratsvaern.

() 1 IE svarer til den mangde enzym, der frigiver 1 mikromol reducerende sukker (xyloseakvivalenter) fra birke-xylan pr. minut ved pH 4,5 og 30 °C.
() Nermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

0z/v0¢ 1

[va]

apuapi, suorun aysiedoiny ua(q
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2021/1414
af 27. august 2021

om berigtigelse af gennemforelsesforordning (EU) 2021/422 om godkendelse af et praeparat af
Enterococcus faecium DSM 7134 som fodertilsetningsstof til gleggende heoner (indehaveren af
godkendelsen er Lactosan GmbH & Co KG)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmdde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
ningsstoffer ('), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud

(1)

fra folgende betragtninger:

Anvendelsen af praparatet af Enterococcus faecium DSM 7134 som fodertilseetningsstof til aglaggende honer blev
godkendt ved Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2021/422 () for en periode pa ti ar.

I kolonnen »Tilsetningsstoffets identifikationsnummer« i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2021/422 er der
indsat et forkert identifikationsnummer for tilsetningsstoffet.

Den Europeiske Fodevaresikkerhedsautoritet (autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 30. september 2020 (),
at tilseetningsstoffet kan anvendes i drikkevand som en del af anvendelsesbetingelserne, under forudsetning af at
sikkerheden og effektiviteten vurderes. Den specifikation, der felger af denne konklusion, var ikke medtaget i
kolonnen »Andre bestemmelser« i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2021/422 og ber derfor tilfgjes deri af
hensyn til retssikkerheden.

Autoriteten konkluderede ogsd, at tilsetningsstoffet ikke er hud- eller gjenirriterende, men potentielt hudsensibi-
liserende og respiratorisk sensibiliserende. I kolonnen »Andre bestemmelser« i bilaget til gennemforelsesforordning
(EU) 2021/422 henvises der fejlagtigt til anvendelse af dndedratsvern, sikkerhedsbriller og handsker som
personlige veernemidler, hvor der i stedet retteligen ber henvises til anvendelse af dndedreaetsveern og hudbeskyttelse
for at tage passende hensyn til autoritetens udtalelse om brugernes sikkerhed.

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2021/422 indeholder en mindre trykfejl i navnet pa indehaveren af
godkendelsen.

Gennemforelsesforordning (EU) 2021/422 ber derfor berigtiges. Af klarhedshensyn ber hele bilaget til nevnte
gennemforelsesforordning erstattes af den berigtigede udgave heraf.

For at give foderstofvirksomhedslederne mulighed for at tilpasse maerkningen af tils@tningsstoffet og det foder, der
indeholder det, til de @ndrede godkendelsesbetingelser, ber der fastsattes en overgangsperiode for markedsferingen

af de pagzldende produkter.

For at bevare de interesserede parters berettigede forventninger til godkendelsesbetingelserne for tilsatningsstoffet
ber denne forordning traede i kraft hurtigst muligt.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fedevarer og Foder —

EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2021/422 af 9. marts 2021 om godkendelse af et praeparat af Enterococcus faecium
DSM 7134 som fodertilsaetningsstof til aegleggende honer (indehaveren af godkendelsen er Lactosan GmbH & Co KG) (EUT L 83 af
10.3.2021, 5. 25).

EFSA Journal 2020;18(11):6277.
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2021/422 erstattes af teksten i bilaget til naerverende forordning.

Artikel 2

1. Detibilaget opferte praparat samt forblandinger, der indeholder dette stof, og som er produceret og maerket for den
1. december 2021 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 31. august 2021, kan fortsat
markedsfores, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

2. Fodermidler og foderblandinger, der indeholder det praparat og de forblandinger, der er omhandlet i stk. 1, og som er
produceret og mearket for den 31. august 2022 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 31. august
2021, kan fortsat markedsfares og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

Artikel 3

Denne forordning traeder i kraft dagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gzlder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 27. august 2021.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG

JTilsaet- Mini- Maksi- Mini- Maksi-
Is@tnings- . _ mum- mum- mum- mum-
stoffets |, \avn pd : . Sammenszatning, kemisk betegnelse, | Dyreart eller Maksi- | sindhold | sindhold | sindhold | sindhold Godkendelse
identifik indehaveren af | Tilsetningsstof beskrivel ! rod Kateoori mum- Andre bestemmelser \die frem til
1. entirika- godkendelsen €SKrivelse, analysemetode -Kategori salder CFU/kg fuldfoder gyldig 1rem t1
tionsnum- med et vandindhold | CFU/l drikkevand
mer pa12 %
Kategori: zootekniske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: tarmflorastabilisatorer.
4b1841 |Lactosan Enterococcus | Tilseetningsstoffets Aglaeg- — |[1x10° —  |5x10¢ — |1. I brugsvejledningen| 30.3.2031
GmbH & Co |faecium DSM | sammensatning gende for anvendelsen af til-
KG 7134 Praeparat af Enterococcus faecium hener saetningsstoffet og for-

DSM 7134

med et indhold pd mindst:

Pulver: 1 x 10'° CFU/g tilseetningsstof
Granulater (mikroindkapslet): 1 x
10

CFU/g tilsaetningsstof

Aktivstoffets karakteristika:
Levedygtige celler af Enterococcus
faecium DSM 7134

Analysemetode (')

Til kvantitativ bestemmelse:
pladespredning under anvendelse af
galdeesculinazidagar (EN 15788)

Til identifikation: PFG-elektroforese
(pulsed field gel electrophoresis)

blandingerne angives
oplagringsbetingelser
og stabilitet over for
varmebehandling.

Tilseetningsstoffet kan
anvendes i drikke-
vand.

Ved anvendelse af til-
saetningsstoffet i drik-
kevand skal det sikres,
at tilsetningsstoffet
spredes homogent.

Foderstofvirksom-

heds-lederne skal fast-
leegge  driftsprocedu-
rer og administrative
foranstaltninger ~ for
brugerne af tilsat-
ningsstoffet og for-
blandingerne  med
henblik pé at imedegd
potentielle risici ved
anvendelse. I tilfzlde,

120C'8°0¢
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hvor risiciene ikke kan
fjernes eller begranses
til et minimum gen-
nem sddanne proce-
durer og foranstalt-
ninger, ma
tilseetningsstoffet  og
forblandingerne kun
anvendes med pas-
sende personlige ver-
nemidler, herunder
andedratsvern  og

hudbeskyttelse.«

(") Neermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[ec.europa.eu/jrc/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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