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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) Nr. 1263/2011
af 5. december 2011

om godkendelse af Lactobacillus buchneri (DSM 16774), Lactobacillus buchneri (DSM 12856),
Lactobacillus paracasei (DSM 16245), Lactobacillus paracasei (DSM 16773), Lactobacillus plantarum
(DSM 12836), Lactobacillus plantarum (DSM 12837), Lactobacillus brevis (DSM 12835), Lactobacillus
rhamnosus (NCIMB 30121), Lactococcus lactis (DSM 11037), Lactococcus lactis (NCIMB 30160),

Pediococcus  acidilactici (DSM  16243)

og Pediococcus pentosaceus (DSM

12834) som

fodertilsaetningsstoffer til alle dyrearter

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europwiske Unions
funktionsmdde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertils@tnings-
stoffer (1), seerlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser
om godkendelse af fodertilsatningsstoffer og om grund-
laget og procedurerne for meddelelse af en sidan

godkendelse.

Der er i henhold til artikel 7 i forordning (EF)
nr. 1831/2003 indgivet ansggninger om godkendelse af
Lactobacillus buchneri (DSM 16774), Lactobacillus buchneri
(DSM 12856), Lactobacillus paracasei (DSM 16245), Lacto-
bacillus paracasei (DSM 16773), Lactobacillus plantarum
(DSM 12836), Lactobacillus plantarum (DSM  12837),
Lactobacillus brevis (DSM 12835), Lactobacillus rhamnosus
(NCIMB 30121), Lactococcus lactis (DSM 11037), Lacto-
coccus lactis (NCIMB 30160), Pediococcus acidilactici (DSM
16243) og Pediococcus pentosaceus (DSM 12834). Anseg-
ningerne var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der
kreeves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF)
nr. 1831/2003.

Ansegningerne vedrgrer godkendelse i tilsaetningsstofka-
tegorien »teknologiske tils@tningsstoffer« af Lactobacillus
buchneri (DSM 16774), Lactobacillus buchneri (DSM
12856), Lactobacillus paracasei (DSM 16245), Lactobacillus
paracasei (DSM  16773), Lactobacillus plantarum (DSM
12836), Lactobacillus plantarum (DSM 12837), Lactobacillus
brevis (DSM 12835), Lactobacillus rhamnosus (NCIMB
30121), Lactococcus lactis (DSM 11037) Lactococcus lactis
(NCIMB 30160), Pediococcus acidilactici (DSM 16243) og
Pediococcus  pentosaceus (DSM 12834) som fodertilsaet-
ningsstoffer til alle dyrearter.

(") EUT L 268 af 18.10.2003, s. 29.

)

(6)

Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet —(EFSA)
konkluderede i sine udtalelser af 6. september 2011
om Lactobacillus buchneri (DSM 16774) (%), Lactobacillus
buchneri (DSM 12856) () og Lactobacillus brevis (DSM
12835) (), at disse mikroorganismer ikke har nogen
skadelige virkninger p& dyrs og menneskers sundhed
eller pd miljeet, og at de kan forbedre produktionen af
ensilage fra alle typer grontfoder ved at gge syreproduk-
tionen, hvilket resulterer i, at ensilagen far sterre aerob
stabilitet. EFSA mener ikke, at der er behov for sarlige
krav om overvdgning efter markedsforingen. EFSA har
ligeledes gennemgédet den rapport om analysemetoden
vedrgrende fodertilsatningsstofferne, der blev forelagt af
det i henhold til forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede
EF-referencelaboratorium.

EFSA konkluderede i sine udtalelser af 6. september
2011 om Lactobacillus paracasei (DSM 16245) (%), Lactoba-
cillus paracasei (DSM 16773) (%), Lactobacillus plantarum
(DSM 12836) (7), Lactobacillus plantarum (DSM 12837) (%),
Lactobacillus  rhamnosus (NCIMB  30121) (%), Lactococcus
lactis (NCIMB 30160) (19), Pediococcus acidilacticic (DSM
16243) (') og Pediococcus pentosaceus (DSM 12834) (12)
og i sin udtalelse af 8. september 2011 om Lactococcus
lactis (DSM 11037) (*3), at disse mikroorganismer ikke
har nogen skadelige virkninger pd dyrs og menneskers
sundhed eller pd miljoet, og at de kan forbedre produk-
tionen af ensilage fra alle typer grentfoder ved at redu-
cere pH-vaerdien og ege torstoffets holdbarhed. EFSA
mener ikke, at der er behov for sarlige krav om over-
vigning efter markedsforingen. EFSA har ligeledes
gennemgdet den rapport om analysemetoden vedrerende
fodertilsetningsstofferne, der blev forelagt af det i
henhold til forordning (EF) nr.1831/2003 oprettede
EF-referencelaboratorium.

Vurderingen af Lactobacillus buchneri (DSM 16774), Lacto-
bacillus buchneri (DSM 12856), Lactobacillus paracasei (DSM
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16245), Lactobacillus paracasei (DSM 16773), Lactobacillus
plantarum (DSM  12836), Lactobacillus plantarum (DSM
12837), Lactobacillus brevis (DSM 12835), Lactobacillus
rhamnosus (NCIMB  30121), Lactococcus lactis  (DSM
11037), Lactococcus lactis (NCIMB 30160), Pediococcus
acidilactici (DSM 16243) og Pediococcus pentosaceus (DSM
12834) viser, at betingelserne for godkendelse, jf.
artikel 5 i forordning (EF) nr.1831/2003, er opfyldt.
Derfor ber anvendelsen af disse mikroorganismer
godkendes som anfert i bilaget til narvarende
forordning.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fodeva-
rekaeden og Dyresundhed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

De i bilaget opferte mikroorganismer, der tilhorer tilsetnings-
stofkategorien »teknologiske tilsatningsstoffer« og den funktio-
nelle gruppe rensileringstilsatningsstoffers, tillades anvendt som
fodertilseetningsstoffer pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Denne forordning treeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 5. december 2011.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand



BILAG

Tilsetnings- [ Navn pd Minimums- | Maksimums-
stoffets iden- | indehaveren . . Sammensatning, kemisk betegnelse, beskrivelse og Dyreart eller Maksimums- |  indhold indhold Godkendelse
P Tilseetningsstof . Andre bestemmelser L
tifikations- | af godken- analysemetode -kategori alder gyldig til
nummer delsen CFUJkg frisk materiale
Kategori: teknologiske tilsetningsstoffer. Funktionel gruppe: ensileringstilsaetningsstoffer.
1k2074 — Lactobacillus Tilseetningsstoffets sammenseetning Alle dyrearter — — . T brugsvejledningen for tilsetnings- | 26.12.2021
buchneri Praeparat af Lactobacillus  buchneri (DSM stolffet. Ogt forbletmdmgen harllgll)ves
(DSM 16774) 16774), der indeholder mindst 5 x 10! ﬁpdag““gs emperatur - og - holdbar-
CFUg tilsatningsstof ed.
Aktivstoffets karakteristika . Minimumsdoseringen af tilsatnings-
stoffet, ndr det anvendes sammen
Lactobacillus buchneri (DSM 16774) med andre mikroorganismer som
Analysemetode (1 ensileringstilsatningsstoffer:
lly q I(L q q 1 x 10® CFU/kg frisk materiale.
Talling ve adespredning under anven-
delse ff MSR—Egar (é)N 15757) . Sikkerhedsforanstaltninger: Det anb-
efales at bruge &ndedretsvarn og
Identifikation ved PFG-elektroforese (pulsed handsker under handteringen.
field gel electrophoresis)
1k2075 — Lactobacillus Tilseetningsstoffets sammenseetning Alle dyrearter — — . 1 brugsvejledningen for tilsetnings- | 26.12.2021
buchneri Praparat af Lactobacillus  buchneri (DSM stolffet. Ogt forblz:ndmgen ha?géves
(DSM 12856) 12856), der indeholder mindst 5 x 10'! opdagrmgs emperaturog - holdbar-
CFUg tilszetningsstof cd.
Aktivstoffets karakteristika . Minimumsdoseringen af tilsatnings-
stoffet, ndr det anvendes sammen
Lactobacillus buchneri (DSM 12856) med andre mikroorganismer som
Analysemetode (1 ensileringstilsetningsstoffer:
11y J I(L . ; 1 x 10% CFU/kg frisk materiale.
Telling ve adespredning under anven-
delse §f MSR-Egar (EN 15757) . Sikkerhedsforanstaltninger: Det anb-
efales at bruge andedratsvern og
Identifikation ved PFG-elektroforese (pulsed handsker under handteringen.
field gel electrophoresis)
1k2076 — Lactobacillus Tils@tningsstoffets sammensatning Alle dyrearter — — . I brugsvejledningen for tilsetnings- | 26.12.2021

paracasei

(DSM 16245)

Praparat af Lactobacillus paracasei (DSM
16245), der indeholder mindst 5 x 10!
CFUg tilsatningsstof

Aktivstoffets karakteristika
Lactobacillus paracasei (DSM 16245)
Analysemetode (1)

Telling ved pladespredning under anven-
delse af MSR-agar (EN 15787)

Identifikation ved PFG-elektroforese (pulsed
field gel electrophoresis)

stoffet og forblandingen angives
oplagringstemperatur og holdbar-
ed.

. Minimumsdoseringen af tilsetnings-

stoffet, nir det anvendes sammen
med andre mikroorganismer som
ensileringstilsatningsstoffer:

1 x 10 CFU/kg frisk materiale.

. Sikkerhedsforanstaltninger: Det anb-

efales at bruge andedratsvern og
handsker under héndteringen.
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Tilsetnings- [ Navn pd Minimums- | Maksimums-
stoffets iden- | indehaveren ) . Sammenszatning, kemisk betegnelse, beskrivelse og Dyreart eller Maksimums- | indhold indhold Godkendelse
e Tilseetningsstof . Andre bestemmelser L
tifikations- | af godken- analysemetode -kategori alder gyldig til
nummer delsen CFUJkg frisk materiale
1k2077 — Lactobacillus Tils@tningsstoffets sammensatning Alle dyrearter — — . I brugsvejledningen for tilsetnings- | 26.12.2021
paracasei ) ) stoffet og forblandingen angives
Praparat af 'Lactobaallus paracasei (DSll\/ll oplagringstemperatur og holdbar-
(DSM 16773) 16773), der indeholder mindst 4 x 10 hed.
CFU/g tilsetningsstof
. o . Minimumsdoseringen af tilsatnings-
Aktivstoffets karakteristika stoffet, ndr det anvendes sammen
Lactobacillus paracasei (DSM 16773) med andre -mikroorganismer som
ensileringstilsetningsstoffer:
Analysemetode (1) 1 x 10% CFU/kg frisk materiale.
Teelling ved pladespredning under anven- . Sikkerhedsforanstaltninger: Det anb-
delse af MSR-agar (EN 15787) efales at bruge dndedraetsvern og
handsker under hdndteringen.
Identifikation ved PFG-elektroforese (pulsed ¢
field gel electrophoresis)
1k2078 — Lactobacillus Tilseetningsstoffets sammenseetning Alle dyrearter — — . I brugsvejledningen for tilsetnings- | 26.12.2021
plantarum . stoffet og forblandingen angives
Praparat af .Lactobaallus Planmmm (DSll\/ll oplagringstemperatur og holdbar-
(DSM 12836) 12836), der indeholder mindst 5 x 10 ed.
CFUg tilsatningsstof
) o . Minimumsdoseringen af tilsetnings-
Aktivstoffets karakteristika stoffet, nir det anvendes sammen
Lactobacillus plantarum (DSM 12836) meq z.indre. mlk.roorgamsmer som
ensileringstilsatningsstoffer:
Analysemetode (1) 1 x 10% CFU/kg frisk materiale.
Teelling ved pladespredning under anven- . Sikkerhedsforanstaltninger: Det anb-
delse af MSR-agar (EN 15787) efales at bruge andedratsvaern og
handsker under héndteringen.
Identifikation ved PFG-clektroforese (pulsed s
field gel electrophoresis)
1k2079 — Lactobacillus Tilseetningsstoffets sammenseetning Alle dyrearter — — . I brugsvejledningen for tilsetnings- | 26.12.2021

plantarum

(DSM 12837)

Praparat af Lactobacillus plantarum (DSM
12837), der indeholder mindst 5 x 10!
CFU/g tilsatningsstof

Aktivstoffets karakteristika
Lactobacillus plantarum (DSM 12837)
Analysemetode (1)

Teelling ved pladespredning under anven-
delse af MSR-agar (EN 15787)

Identifikation ved PFG-elektroforese (pulsed
field gel electrophoresis)

stoffet og forblandingen angives
oplagringstemperatur  og  holdbar-
hed.

. Minimumsdoseringen af tilsetnings-

stoffet, nir det anvendes sammen
med andre mikroorganismer som
ensileringstilsatningsstoffer:

1 x 10% CFU/kg frisk materiale.

. Sikkerhedsforanstaltninger: Det anb-

efales at bruge andedratsvern og
handsker under handteringen.
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Tilseetnings- |  Navn pd Minimums- | Maksimums-
stoffets iden- | indehaveren Ti . Sammensatning, kemisk betegnelse, beskrivelse og Dyreart eller Maksimums- |  indhold indhold Godkendelse
P ilsaetningsstof . Andre bestemmelser L
tifikations- | af godken- analysemetode -kategori alder gyldig til
nummer delsen CFUJkg frisk materiale
1k20710 — Lactobacillus brevis | Tilsaetningsstoffets sammensatning Alle dyrearter — — . 1 brugsvejledningen for tilsetnings- | 26.12.2021
) ) stoffet og forblandingen angives
(DSM 12835) Praepgrat af Lactobagllus brevis (DSI\;I112835), oplagringstemperatur og holdbar-
der indeholder mindst 5 x 10'° CFU/g hed.
tilseetningsstof
. . . Minimumsdoseringen af tilsetnings-
Aktivstoffets karakteristika stoffet, nar det anvendes sammen
Lactobacillus brevis (DSM 12835) med andre ‘mikroorganismer som
ensileringstilsatningsstoffer:
Analysemetode () 1 x 10% CFU/kg frisk materiale.
Telling ved pladespredning under anven- . Sikkerhedsforanstaltninger: Det anb-
delse af MSR-agar (EN 15787) efales at bruge andedretsvaern og
handsker under héndteringen.
Identifikation ved PFG-elektroforese (pulsed &
field gel electrophoresis)
1k20711 — Lactobacillus Tilseetningsstoffets sammenseetning Alle dyrearter — — . 1 brugsvejledningen for tilsetnings- | 26.12.2021
rhamnosus ) stoffet og forblandingen angives
Praparat af L'actobaallus rhc.lmnosus (NCIMl}% oplagringstemperatur og holdbar-
(NCIMB 30121) 30121), der indeholder mindst 4 x 10 ed.
CFU/g tilsatningsstof
. . . Minimumsdoseringen af tilsetnings-
Aktivstoffets karakteristika stoffet, nir det anvendes sammen
Lactobacillus rhamnosus (NCIMB 30121) med andre -mikroorganismer som
ensileringstilsatningsstoffer:
Analysemetode (1) 1 x 108 CFU/kg frisk materiale.
Telling ved pladespredning under anven- . Sikkerhedsforanstaltninger: Det anb-
delse af MSR-agar (EN 15787) efales at bruge &ndedretsvarn og
handsker under héndteringen.
Identifikation ved PFG-elektroforese (pulsed ¢
field gel electrophoresis)
1k2081 — Lactococcus lactis Tils@tningsstoffets sammensatning Alle dyrearter — — . I brugsvejledningen for tilsetnings- | 26.12.2021

(DSM 11037)

Praeparat af Lactococcus lactis (DSM 11037),
der indeholder mindst 5 x 10'© CFU/g
tilsaetningsstof

Aktivstoffets karakteristika
Lactococcus lactis (DSM 11037)
Analysemetode (1)

Telling ved pladespredning under anven-
delse af MSR-agar (ISO 15214)

Identifikation ved PFG-elektroforese (pulsed
field gel electrophoresis)

stoffet og forblandingen angives
oplagringstemperatur og holdbar-
hed.

. Minimumsdoseringen af tilseetnings-

stoffet, nir det anvendes sammen
med andre mikroorganismer som
ensileringstilsaetningsstoffer:

1 x 10 CFU/kg frisk materiale.

. Sikkerhedsforanstaltninger: Det anb-

efales at bruge andedretsvern og
handsker under héndteringen.
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Tilsetnings- [ Navn pd Minimums- | Maksimums-
stoffets iden- | indehaveren ) . Sammenszatning, kemisk betegnelse, beskrivelse og Dyreart eller Maksimums- | indhold indhold Godkendelse
e Tilseetningsstof . Andre bestemmelser L
tifikations- | af godken- analysemetode -kategori alder gyldig til
nummer delsen CFUJkg frisk materiale
1k2082 — Lactococcus lactis Tilseetningsstoffets sammensaetning Alle dyrearter — — . 1 brugsvejledningen for tilsetnings- | 26.12.2021
(NCIMB 30160) | Preeparat af Lactococcus lactis (NCIMB 30160), stoffet _og forblandingen angives
der indeholder mindst 4 x 10" CFUJg oplagringstemperatur  og holdbar-
tilsaetningsstof hed.
Aktivstoffets karakteristika . Mmlmumfdosermgen af tilseetnings-
stoffet, nir det anvendes sammen
Lactococcus lactis (NCIMB 30160) med andre mikroorganismer som
Analysemetode () ensileringstilsetningsstoffer:
1 x 10% CFU/kg frisk materiale.
Telling ved pladespredning under anven- . )
delse af MSR-agar (ISO 15214) . Stl_klkerhedslf;oranstaoltrclllréger: Det anb-
efales at bruge &ndedretsvarn og
}delgtifﬂ;atilon ve<}i1 PFG-)elektroforese (pulsed handsker under handteringen.
ield gel electrophoresis
1k2102 — Pediococcus Tils@tningsstoffets sammensatning Alle dyrearter — — — . I brugsvejledningen for tilsetnings- | 26.12.2021
acidilactici Praparat af Pediococcus acidilactici  (DSM stolffet' Ogt forblindmgen harllgtl)ves
(DSM 16243) 16243), der indeholder mindst 5 x 10!! ﬁpdag““gs cmperatur - og - holdbar-
CFUg tilsatningsstof ed.
Aktivstoffets karakteristika . Mmlmumfdosermgen af tilsetnings-
stoffet, nir det anvendes sammen
Pediococcus acidilactici (DSM 16243) med andre mikroorganismer som
Anlysemetode () T CPUlkg Tk marerae
Telling ved pladespredning under anven- . )
delse af MSR-agar (EN 15786) . Sikkerhedsforanstaltninger: Det anb-
efales at bruge andedretsvern og
If.delgtifiliation vecli] PFG-)elektroforese (pulsed handsker under hindteringen.
ield gel electrophoresis
1k2103 — Pediococcus Tilseetningsstoffets sammenseetning Alle dyrearter — — — . I brugsvejledningen for tilsetnings- | 26.12.2021
pentosaceus stoffet og forblandingen angives

(DSM 12834)

Praparat af Pediococcus pentosaceus (DSM
12834), der indeholder mindst 4 x 101!
CFUg tilsaetningsstof

Aktivstoffets karakteristika
Pediococcus pentosaceus (DSM 12834)
Analysemetode (1)

Teelling ved pladespredning under anven-
delse af MSR-agar (EN 15786)

Identifikation ved PFG-elektroforese (pulsed
field gel electrophoresis)

oplagringstemperatur og holdbar-
hed.

. Minimumsdoseringen af tilsetnings-

stoffet, ndr det anvendes sammen
med andre mikroorganismer som
ensileringstilsetningsstoffer:

1 x 10% CFU/kg frisk materiale.

. Sikkerhedsforanstaltninger: Det anb-

efales at bruge andedretsvarn og
handsker under héndteringen.

(") Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pa referencelaboratoriets hjemmeside: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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