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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2018/ 1558
af 17. oktober 2018

om godkendelse af en ny anvendelse af preaeparatet af Lactobacillus acidophilus (CECT 4529) som
tilseetningsstof til foder til katte og hunde (indehaver af godkendelsen er Centro Sperimentale del
Latte)

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertil-
setningsstoffer (), 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 meddelelse af sidan godkendelse.

(2)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansegning om godkendelse
af en ny anvendelse af praparatet af Lactobacillus acidophilus (CECT 4529). Ansegningen var vedlagt de
oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningen vedrgrer godkendelse i tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsetningsstoffer« af praeparatet af
Lactobacillus acidophilus (CECT 4529) som tilsetningsstof til foder til katte og hunde.

(4)  Praparatet af Lactobacillus acidophilus (CECT 4529), der tilherer tilsetningsstofkategorien »zootekniske
tilseetningsstoffer«, blev ved Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2015/38 (3) tilladt anvendst i ti &r som
tilseetningsstof til foder til @®gleggende hener og ved Kommissionens gennemforelsesforordning (EU)
2017/2275 () som tilsetningsstof til foder til slagtekyllinger.

(5)  Den Europiske Fadevaresikkerhedsautoritet (i det felgende benavnt »autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af
19. april 2018 (¥), at preparatet af Lactobacillus acidophilus (CECT 4529) pa de foresldede anvendelsesbetingelser
ikke har nogen skadelig virkning pé dyrs eller menneskers sundhed eller pd miljget. Den konkluderede ogsa, at
tilseetningsstoffet har potentiale til at forbedre konsistensen af kattes og hundes affering. Autoriteten mener ikke,
at der er behov for sarlige krav vedrerende overvigning 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.

(6)  Vurderingen af praparatet af Lactobacillus acidophilus (CECT 4529) viser, at betingelserne for godkendelse,
jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Anvendelsen af dette praeparat ber derfor godkendes som
anfert i bilaget til nervarende forordning.

(7)  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 praeparat, der tilherer tilsatningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »tarmflorastabilisatorers, tillades anvendt som fodertilsetningsstof pd de betingelser, der er fastlagt i bilaget.

(") EUTL268af18.10.2003,s. 29.

(*) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2015/38 af 13. januar 2015 om godkendelse af et preeparat af Lactobacillus acidophilus
CECT 4529 som fodertilseetningsstof til agleggende hener og om endring af forordning (EF) nr. 1520/2007 (indehaver af godkendelsen
er Centro Sperimentale del Latte) (EUT L 8 af 14.1.2015, s. 4).

(®) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/2275 af 8. december 2017 om godkendelse af en ny anvendelse af praparatet af
Lactobacillus acidophilus (CECT 4529) som tilsetningsstof til foder til slagtekyllinger (indehaver af godkendelsen er Centro Sperimentale
del Latte) (EUT L 326 af 9.12.2017, s. 47).

(*) EFSA Journal 2018;16(5):5278.
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Artikel 2

Denne forordning trader i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 17. oktober 2018.

Pa Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand



BILAG

) . - Maksi-
Tilsaetnings- Minimums- mumsind-
; dStr?tfiffiE Nivr‘ll ;;ar:n(}e— Tilsetnings- | Sammensatning, kemisk betegnelse, | Dyreart eller Maksi- indhold hold Andre bestemmelser Godkendelse
i. & ;ke ?i la stof beskrivelse, analysemetode -kategori mumsalder ¢ bestemmeise gyldig til
ions- godkendelsen CFU/kg fuldfoder med et
fummer vandindhold pd 12 %
Kategori: zootekniske tilsetningsstoffer. Funktionel gruppe: tarmflorastabilisatorer
4b1715 | Centro Lactobacillus | Tilseetningsstoffets sammensetning | Katte og — 5x 107 — 1. I brugsvejledningen for anven- | 7. november
Sperimentale | acidophilus p , PR hunde delsen af tilseetningsstoffet o 2028
t af Lactobacillus acidophi- 8 S
del Latte CECT 4529 | oPaiar @ (O 0pactits douop forblandinger angives oplag-

lus CECT 4529, der indeholder
mindst: 5 x 10" CFU/g tilset-
ningsstof (fast form).

Aktivstoffets karakteristika

Levedygtige celler af Lactobacillus
acidophilus CECT 4529

Analysemetode (1)

Optealling: pladespredningsme-
tode under anvendelse af MRS-
agar (EN 15787).

Identifikation: PFG-elektroforese
(pulsed field gel electrophoresis).

ringsbetingelserne og stabilitet
over for varmebehandling.

2. Foderstofvirksomhedslederne
skal fastlegge driftsprocedurer
og administrative foranstaltnin-
ger for brugerne af tilsaetnings-
stoffet og forblandingerne skal
med henblik pd at imedegd ri-
sici ved anvendelse. Hvis disse
risici ikke kan fjernes eller be-
grenses til et minimum ved
hjelp af sddanne procedurer
og foranstaltninger, skal tilsaet-
ningsstoffet og forblandingerne
anvendes med personlige ver-
nemidler, herunder gjen- og
hudbeskyttelse ~samt  dnde-
draetsveern.

(") Nearmere oplysninger om analysemetoderne findes pd hjemmesiden for EU-referencelaboratoriet for fodertilsaetningsstoffer: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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