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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) Nr. 990/2012
af 25. oktober 2012

om godkendelse af et praeparat af Propionibacterium acidipropionici (CNCM MA 26[4U) som
fodertilseetningsstof til alle dyrearter

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmadde,

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

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser
om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om grund-
laget og procedurerne for meddelelse af en sddan
godkendelse. Artikel 10, stk. 7, sammenholdt med
artikel 10, stk. 1-4, i forordning (EF) nr. 1831/2003
indeholder specifikke bestemmelser om evaluering af de
produkter, der blev anvendt i Unionen som ensilerings-
tilseetningsstoffer pd datoen for forordningens anven-
delse.

2) I henhold til artikel 10, stk. 1, i forordning (EF) nr.
1831/2003 blev et praparat af Propionibacterium acidipro-
pionici (CNCM MA 26/4U) (praparatet) opfert i felles-
skabsregistret over fodertilsaetningsstoffer som et eksiste-
rende produkt, der tilherer den funktionelle gruppe af
ensileringstilsaetningsstoffer, 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
ansggning om godkendelse af praparatet som fodertil-
setningsstof til alle dyrearter med anmodning om, at
stoffet klassificeres i kategorien »teknologiske tilseetnings-
stoffer« og i den funktionelle gruppe »ensileringstilseet-
ningsstoffer«. Ansegningen var vedlagt de oplysninger
og dokumenter, der kraves i henhold til artikel 7, stk.
3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(4)  Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA)
konkluderede i sin udtalelse af 25. april 2012 (?), at
praparatet under de foresldede betingelser for anvendelse
ikke har skadelige virkninger pé dyrs sundhed, forbru-
gernes sundhed eller miljoet, og at anvendelsen af prepa-
ratet kan forbedre den behandlede ensilages aerobe
stabilitet. EFSA mener ikke, at der er behov for serlige
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krav om overvigning efter markedsforingen. EFSA
gennemgik i sin udtalelse ligeledes den rapport om
analysemetoden for fodertilsaetningsstoffet, der blev fore-
lagt af det i henhold til forordning (EF) nr. 1831/2003
oprettede EF-referencelaboratorium.

(5)  Vurderingen af preparatet viser, at betingelserne for
godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr.
1831/2003, er opfyldt. Derfor ber anvendelsen af prapa-
ratet godkendes som anfert i bilaget til narvaerende
forordning.

(6)  Da der ikke er sikkerhedsgrunde, som kraver gjeblikkelig
anvendelse af @ndringerne af betingelserne for godken-
delsen, ber der indremmes en overgangsperiode, sd
bergrte parter kan forberede sig pé at opfylde de nye
krav i godkendelsen.

(7)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stiende Komité for Fadeva-
rekeeden og Dyresundhed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse

Det i bilaget opferte praparat, der tilherer tilsetningsstofkate-
gorien »teknologiske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe ensileringstils@tningsstoffer, tillades anvendt som
fodertilsaetningsstof pad de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2
Overgangsforanstaltninger

Det i bilaget opferte praeparat og foder, der indeholder dette
praeparat, som produceres og mearkes for den 15. maj 2013 i
overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den
15. november 2012, kan fortsat markedsferes og anvendes,
indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

Artikel 3
Ikrafttraedelse

Denne forordning trader i kraft pa tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 25. oktober 2012.

Pi Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand



BILAG

Tilsetninesstof N . Minimumsind- | Maksimumsind-
[sEngssiol | Havn pa . . Sammensatning, kemisk betegnelse, beskrivelse | Dyreart eller | Maksimumsal- hold hold Godkendelse
fets identifika- | indehaveren af Tilseetningsstof I f K . d Andre bestemmelser die gl
tionsnummer | godkendelsen 08 analysemetode “kategorl er gyidig o
CFU[kg frisk materiale
Kategori: teknologiske tilsetningsstoffer. Funktionel gruppe: ensileringstilseetningsstoffer
1k2111 — Propionibacterium Tilseetningsstoffets sammenseetning Alle — — — 1. I brugsvejledningen for | 15. november
acidipropionici dyrearter tilsaetningsstoffet og 2022
(CNCM Praparat af Propionibacteﬁum acidiprop?onici forblandingen angives
MA 26/4U) (CNCM MA 26/4U), der indeholder mindst oplagringstemperatur  og

1x10® CFU/g tilseetningsstof
Aktivstoffets karakteristika

Propionibacterium acidipropionici (CNCM MA
26/4U)

Analysemetode (?)

Telling  ved
(EN 15787)

pladespredningsmetoden

Identifikation: PFG-elektroforese
field gel electrophoresis)

(pulsed

holdbarhed.

. Minimumsdosering af

tilsaetningsstoffet, nir det
ikke anvendes sammen
med andre mikroorga-
nismer som ensileringstil-
setningsstof: 1x10%
CFU[kg frisk materiale.

. Sikkerhedsforanstaltnin-

ger: Det anbefales at
bruge andedratsvarn og
handsker under hand-
teringen.

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