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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) Nr. 81/2012
af 31. januar 2012

om afvisning af at godkende Lactobacillus pentosus (DSM 14025) som fodertilseetningsstof

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning
(EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsaetnings-
stoffer (1), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser
om godkendelse af fodertilsatningsstoffer og om grund-
laget og procedurerne for at meddele eller afvise at
meddele en sddan godkendelse. Artikel 10, stk. 7, i
forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser
om evaluering af de stoffer, mikroorganismer og prapa-
rater, der blev anvendt i Unionen som ensileringstilsat-
ningsstoffer pd datoen for forordningens anvendelse.
Ensileringstilsetningsstoffer skulle ikke evalueres eller
godkendes ifelge tidligere EU-lovgivning.

(2)  Pracparatet Lactobacillus pentosus (DSM 14025) er i over-
ensstemmelse med artikel 10, stk. 1, litra b), og
artikel 10, stk. 7, i forordning (EF) nr. 1831/2003
indfert i registret over fodertilsaetningsstoffer som ensile-
ringstilseetningsstof til alle dyrearter.

(3) Der er i henhold til artikel 10, stk. 2, sammenholdt med
artikel 7, i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en
anspgning om godkendelse af Lactobacillus pentosus
(DSM 14025) som fodertilsetningsstof til alle dyrearter
med anmodning om, at stoffet klassificeres i kategorien
steknologiske tilsatningsstoffer« og i den funktionelle
gruppe »ensileringstilseetningsstoffer«. Ansegningen var
vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i
henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr.
1831/2003.

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

(4 Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA)
konkluderede i sin udtalelse af 16. november 2011 (3),
at Lactobacillus pentosus (DSM 14025) er resistent over for
tre antibiotika, der bruges i humanmedicin og veterinar-
medicin.

(5)  De foreliggende oplysninger gor det ikke muligt at
udelukke risikoen for, at Lactobacillus pentosus (DSM
14025) kan sprede resistensen over for de pagaldende
antibiotika til mikroorganismer. Det er sdledes ikke blevet
fastslaet, at Lactobacillus pentosus (DSM 14025) ikke har
skadelige virkninger pd dyrs og menneskers sundhed og
pa miljeet, ndr det anvendes som foreslet.

(6)  Betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning
(EF) nr. 1831/2003, er derfor ikke opfyldt. Lactobacillus
pentosus (DSM 14025) ber derfor ikke godkendes som
fodertilsaetningsstof.

(7)  Da fortsat anvendelse af Lactobacillus pentosus (DSM
14025) som fodertilsetningsstof kan udgere en risiko
for menneskers og dyrs sundhed, ber de respektive
produkter trakkes tilbage fra markedet hurtigst muligt.

(8)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fadeva-
rekaeden og Dyresundhed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Lactobacillus pentosus (DSM 14025) godkendes ikke som tilseet-
ningsstof til foder.

Artikel 2

Eksisterende lagre af Lactobacillus pentosus (DSM 14025) og
forblandinger, der indeholder dette stof, trackkes tilbage fra
markedet hurtigst muligt og senest den 22. april 2012. Ensilage,
der er fremstillet under anvendelse af Lactobacillus pentosus (DSM
14025) inden datoen for denne forordnings ikrafttreeden, kan
opbruges, indtil lagrene er tomte.

Artikel 3

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

() EFSA Journal 2011; 9(11):2449.



1.2.2012 Den Europaiske Unions Tidende L 29/37

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

Udferdiget i Bruxelles, den 31. januar 2012.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand



