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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) Nr. 1119/2012
af 29. november 2012

om godkendelse af praparater af Pediococcus acidilacticic CNCM MA 18/5M DSM 11673, Pediococcus
pentosaceus DSM 23376, NCIMB 12455 og NCIMB 30168, Lactobacillus plantarum DSM 3676 og
DSM 3677 og Lactobacillus buchneri DSM 13573 som fodertilsetningsstoffer til alle dyrearter

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning
(EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsatnings-
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 praparater af Pediococcus acidilactici
CNCM MA 18/5M DSM 11673, Pediococcus pentosaceus
DSM 23376, Pediococcus pentosaceus NCIMB 12455, Pedio-
coccus pentosaceus NCIMB 30168, Lactobacillus plantarum
DSM 3676, Lactobacillus plantarum DSM 3677 og Lacto-
bacillus buchneri DSM 13573 opfert i fellesskabsregisteret
over fodertilseetningsstoffer som et eksisterende produkt,
der tilhgrer den funktionelle gruppe af ensileringstilsaet-
ningsstoffer, til alle dyrearter.

(3) Der er i henhold til artikel 10, stk. 2, sammenholdt med
artikel 7, i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet
ansggninger om godkendelse af disse praparater som
fodertilsaetningsstoffer til alle dyrearter med anmodning
om, at disse stoffer klassificeres i kategorien »teknologiske
tilseetningsstoffer« og i den funktionelle gruppe »ensile-
ringstilsaetningsstoffer«. Ansegningerne var vedlagt de
oplysninger og dokumenter, der kreves i henhold til
artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(4)  Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det
folgende benzvnt »autoriteten<) konkluderede i sine udta-
lelser af 23. maj 2012 (%) og 14. juni 2012 (?), at prapa-
raterne under de foresldede anvendelsesbetingelser ikke
har skadelige virkninger pd dyrs eller menneskers
sundhed eller pd miljeet. Autoriteten konkluderede
desuden, at de pagaldende praparater af Pediococcus acidi-
lacticic CNCM MA 18/5M DSM 11673, Pediococcus pento-
saceus DSM 23376, Pediococcus pentosaceus NCIMB 12455,

(") EUT L 268 af 18.10.2003, s. 29.
(%) EFSA Journal 2012; 10(6):2733.
(®) EFSA Journal 2012; 10(7):2780.

Pediococcus  pentosaceus NCIMB 30168 kan forbedre
produktionen af ensilage fra alle typer grentfoder ved
at reducere pH-vardien og ege terstoffets holdbarhed
ogleller bidrage til bevarelse af proteinindholdet. Den
konkluderede desuden, at de péagaldende praparater af
Lactobacillus plantarum DSM 3676 og Lactobacillus plan-
tarum DSM 3677 kan forbedre produktionen af ensilage
fra materiale, som det er let og forholdsvis vanskeligt at
ensilere ved at ege indholdet af malkesyre og terstoffets
holdbarhed, ved at reducere pH-vardien og i et vist
omfang mindske proteintabet. Den konkluderede
desuden, at det pagaldende praparat af Lactobacillus buch-
neri DSM 13573 kan oge koncentrationen af eddikesyre i
mange typer grentfoder. Autoriteten mener ikke, at der
er behov for sarlige krav om overvigning efter markeds-
foringen. Autoriteten har ligeledes gennemgdet den
rapport om analysemetoden vedrgrende fodertilsaetnings-
stofferne, der blev forelagt af det i henhold til forordning
(EF) nr. 1831/2003 oprettede EF-referencelaboratorium.

(5)  Vurderingen af de pagaldende praparater viser, at betin-
gelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr.
1831/2003, er opfyldt. Derfor ber anvendelsen af disse
praeparater godkendes som anfert i bilaget til narvee-
rende forordning.

(6)  Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kraever gjeblikkelig
anvendelse af endringerne af betingelserne for godken-
delsen, ber der indremmes en overgangsperiode, s
bergrte parter kan forberede sig pa at opfylde de nye
krav i godkendelsen.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Tilladelse

De i bilaget opferte praparater, der tilhorer tilsetningsstofkate-
gorien »teknologiske tilsetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe ensileringstilsatningsstoffer, tillades anvendt som
fodertilseetningsstoffer pd de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Attikel 2
Overgangsbestemmelser

De i bilaget opferte praparater og foder, der indeholder disse
praparater, som produceres og mearkes for den 20. juni 2013 i
overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den
20. december 2012, kan fortsat markedsfores og anvendes,
indtil de eksisterende lagre er opbrugt.
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Artikel 3
Ikrafttraedelse

Denne forordning treeder 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 29. november 2012.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand



BILAG

Tilseetnings-
stoffets
identifikations-
nummer

Navn pa
indehaveren af
godkendelsen

Tilsetningsstof

Sammensztning, kemisk betegnelse, beskrivelse og
analysemetode

Dyreart
eller -kategori

Maksi-
mumsalder

Minimums-

indhold

Maksimums-

indhold

CFU[kg frisk materiale

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

Kategori: teknologiske tilsaetningsstoffer. Funktionel gruppe: ensileringstilsaetningsstoffer

1k2104 — Pediococcus acidilactici | Tilseetningsstoffets sammenseetning Alle — — — . T brugsvejledningen for tilseet- | 20. december
CNCM MA 18/5M ) o dyrearter ningsstoffet og  forblandingen 2022
DSM 11673 Praparat af Pediococcus acidilacticic CNCM MA angives oplagringstemperatur og
18/5M -DSM 11673, der indeholder mindst holdbarhed.
3 x 107 CFU/g tilsetningsstof
) o . Minimumsdoseringen af tilset-
Aktivstoffets karakteristika ningsstoffet, nir det ikke anvendes
Pediococcus acidilactici CNCM MA 18/5M DSM sammen med andre mikroorga-
11673 nismer som ensileringstilsetnings-
stoffer: 3 x 107 CFUJkg frisk
Analysemetode (') materiale.
Telling i fodertilsaetningsstoffet ved pladespred- . Sikkerhedsforanstaltninger: ~ Det
ningsmetoden (EN 15786) anbefales at bruge dndedratsvaern
og handsker under héndteringen.
Identifikation: PFG-elektroforese (pulsed field gel & &
electrophoresis)
1k2105 — Pediococcus pentosaceus | Tilseetningsstoffets sammenseetning Alle — — — . I brugsvejledningen for tilset- | 20. december
DSM 23376 ) dyrearter ningsstoffet og  forblandingen 2022
Praeparat af Pedtocgccus pentosac?lts DSM 23}76, angives oplagringstemperatur og
der indeholder mindst 1 x 10"" CFU/g tilsat- holdbarhed.
ningsstof
) o . Minimumsdoseringen af tilset-
Aktivstoffets karakteristika ningsstoffet, nr det ikke anvendes
Pediococcus pentosaceus DSM 23376 sammen med fmdfe rplkrogrga-
nismer som ensileringstilsatnings-
Analysemetode (") stoffer: 1 x10% CFUJkg frisk
materiale.
Telling i fodertilsetningsstoffet ved pladespred-
ningsmetoden (EN 15786) . Sikkerhedsforanstaltninger: ~ Det
o . anbefales at bruge andedratsvarn
Identlflkatlon:. PFG-elektroforese (pulsed field gel og handsker under hindteringen.
electrophoresis)
1k2106 — Pediococcus pentosaceus | Tilsetningsstoffets sammenseetning Alle — — — . 1 brugsvejledningen for tilseet- | 20. december
NCIMB 12455 dyrearter ningsstoffet og  forblandingen 2022

Praeparat af Pediococcus pentosaceus NCIMB
12455, der indeholder mindst 3 x 107 CFU/g
tilseetningsstof

angives oplagringstemperatur og
holdbarhed.
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Tilseetnings- N . Minimums- | Maksimums-
stoffets ind }Tvn pa ¢ Tilsatninesstof Sammensatning, kemisk betegnelse, beskrivelse og Dyreart Maksi- indhold indhold Andre best ) Godkendelse
identifikations- moflkzzzrc:i?ei Tisamningssto analysemetode eller -kategori | mumsalder ndre bestemmelser gyldig til
nummer 8 CFU[kg frisk materiale
Aktivstoffets karakteristika . Minimumsdoseringen af tilseet-
) ningsstoffet, ndr det ikke anvendes
Pediococcus pentosaceus NCIMB 12455 sammen med andre mikroorga-
Analysemetode (1 nismer som ensileringstilseetnings-
4 0 stoffer: 3 x 107 CFUJkg frisk
Telling i fodertilsaetningsstoffet ved pladespred- materiale.
ningsmetoden (EN 15786
& ( ) . Sikkerhedsforanstaltninger: ~ Det
Identifikation: PFG-elektroforese (pulsed field gel anbefales at bruge dndedratsvern
electrophoresis) og handsker under héndteringen.
1k2107 — Pediococcus  pentosaceus | Tilseetningsstoffets sammenseetning Alle — — — . 1 brugsvejledningen for tilseet- | 20. december
NCIMB 30168 Prparat af Pediococcus pentosaceus NCIMB dyrearter ningsstoffet1 0g forblandingen 2022
30168, der indeholder mindst 5 x 1010 CFUJg P op sringstemperatur. 0g
tilsaetningsstof
) » . Minimumsdoseringen af tilseet-
Aktivstoffets karakteristika ningsstoffet, nir det ikke anvendes
Pediococcus pentosaceus NCIMB 30168 sammen med andre mikroorga-
nismer som ensileringstilsatnings-
Analysemetode (") stoffer: 1 x10% CFUJkg frisk
materiale.
Telling i fodertilsetningsstoffet ved pladespred-
ningsmetoden (EN 15786) . Sikkerhedsforanstaltninger: ~ Det
o X anbefales at bruge dndedratsvern
Icllenttlﬁkﬁtlon:‘ I)JFG-elektroforese (pulsed field gel og handsker under hindteringen.
electrophoresis
1k20731 — Lactobacillus plantarum | Tilsetningsstoffets sammenscetning Alle — — — . I brugsvejledningen for tilseet- | 20. december
DSM 3676 dyrearter ningsstoffet og  forblandingen 2022

Praeparat af Lactobacillus plantarum DSM 3676,
der indeholder mindst 6 x 10'! CFUJg tilsat-
ningsstof

Aktivstoffets karakteristika
Lactobacillus plantarum DSM 3676
Analysemetode (')

Telling i fodertilsaetningsstoffet ved pladespred-
ningsmetoden (EN 15787)

Identifikation: PFG-elektroforese (pulsed field gel
electrophoresis)

. Minimumsdoseringen  af

angives oplagringstemperatur og

holdbarhed.

tilsaet-
ningsstoffet, nar det ikke anvendes
sammen med andre mikroorga-
nismer som ensileringstilsetnings-
stoffer: 1 x 108 CFUJkg frisk
materiale.

. Tilsaetningsstoffet skal anvendes i

materiale, som det er let og
forholdsvist vanskeligt at ensile-

re ().

. Sikkerhedsforanstaltninger: ~ Det

anbefales at bruge andedratsvaern
og handsker under héndteringen.
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Tilseetnings- N . Minimums- | Maksimums-
stoffets o avn pd ) . Sammensatning, kemisk betegnelse, beskrivelse o Dyreart Maksi- indhold indhold Godkendelse
indehaveren af Tilsatningsstof s 8 8 Y Andre bestemmelser
identifikations- Skavz els 2 SEMIngssto analysemetode eller -kategori | mumsalder ¢ bestemmeise gyldig til
nummer godkendelsen CFU[kg frisk materiale
1k20732 — Lactobacillus plantarum | Tilsetningsstoffets sammensetnin, Alle — — — 1. I brugsvejledningen for tilsat- | 20. december
p 8 4 gsve) g
DSM 3677 ) dyrearter ningsstoffet og  forblandingen 2022
Praeparat af Lactobacillus plantarum DSM 3677, angives oplagringstemperatur og
d§r intdefholder mindst 4 x 10'! CFU/g tilsat- holdbarhed.
ningssto
. o 2. Minimumsdoseringen af tilset-
Aktivstoffets karakteristika ningsstoffet, nir det ikke anvendes
Lactobacillus plantarum DSM 3677 sammen med .and're rp1kr09rga—
nismer som ensileringstilsectnings-
Analysemetode (1) stoffer: 1 x 108 CFUJkg frisk
materiale.
Telling i fodertilsetningsstoffet ved pladespred-
ningsmetoden (EN 15787) 3. Tilsetningsstoffet skal anvendes i
o X materiale, som det er let og
Identlﬁkamon{ PFG-elektroforese (pulsed field gel forholdsvist vanskeligt at ensile.
electrophoresis) re (%).
4. Sikkerhedsforanstaltninger: ~ Det
anbefales at bruge dndedraetsveaern
og handsker under héndteringen.
1k20733 — Lactobacillus buchneri Tilseetningsstoffets sammenscetnin, Alle — — — 1. I brugsvejledningen for tilsat- | 20. december
4 4 gsve) g
DSM 13573 dyrearter ningsstoffet og  forblandingen 2022

Praeparat af Lactobacillus buchneri DSM 13573,
der indeholder mindst 2 x 10'! CFUJg tilsaet-
ningsstof.

Aktivstoffets karakteristika
Lactobacillus buchneri DSM 13573
Analysemetode (")

Telling i fodertilsatningsstoffet ved pladespred-
ningsmetoden (EN 15787)

Identifikation: PFG-elektroforese (pulsed field gel
electrophoresis)

. Minimumsdoseringen  af

. Sikkerhedsforanstaltninger:

angives oplagringstemperatur og
holdbarhed.

tilsaet-
ningsstoffet, nar det ikke anvendes
sammen med andre mikroorga-
nismer som ensileringstilsetnings-
stoffer: 1 x 108 CFUJkg frisk
materiale.

Det
anbefales at bruge dndedratsvern
og handsker under héndteringen.

(") Neermere oplysninger om analysemetoderne findes pa referencelaboratoriets hjemmeside: http://irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLs[EURL_feed_additives/Pages/index.aspx.
(%) Foder, som det er let at ensilere: > 3 % oploselige kulhydrater i det friske materiale. Foder, som det er forholdsvis vanskeligt at ensilere: 1.5-3.0 % oploselige kulhydrater i det friske materiale.Kommissionens forordning (EF) nr. 429/2008
(EUT L 133 af 22.5.2008, s. 1).
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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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