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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) Nr. 84/2014
af 30. januar 2014

om godkendelse af praeparater af Pediococcus pentosaceus DSM 14021, Pediococcus pentosaceus DSM
23688 eller Pediococcus pentosaceus DSM 23689 som tilseetningsstoffer til foder til alle dyrearter

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets 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 meddelelse af sidanne godken-
delser. Artikel 10, stk. 7, ssmmenholdt 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 ensileringstilsaetnings-
stoffer pd datoen for forordningens anvendelse.

(2) [ overensstemmelse med artikel 10, stk. 1, litra b), i
forordning (EF) nr. 1831/2003 blev preparaterne af
Pediococcus pentosaceus DSM 14021, Pediococcus pentosaceus
DSM 23688 og Pediococcus pentosaceus DSM 23689
opfort i registret over fodertilsetningsstoffer som eksiste-
rende produkter, der tilherer den funktionelle gruppe
rensileringstilsatningsstoffer, 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-
ringstilsetningsstoffer«. Ansegningerne var vedlagt de
oplysninger og dokumenter, der kraeves i henhold til
artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

4) Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (vautorite-
ten«) konkluderede i sin udtalelse af 18. juni 2013 (3),
at brugen af stammer i produktionen af ensilage under
de foresldede anvendelsesbetingelser formodes at vare
sikker for alle dyrearter, for forbrugere af produkter fra
dyr fodret med den behandlede ensilage og for miljget.
Autoriteten konkluderede ogsa, at alle tre praparater kan
forbedre produktionen af ensilage fra foder, som det er

() EUT L 268 af 18.10.2003, s. 29.
(%) EFSA Journal 2013; 11(7):3284.

let og forholdsvis vanskeligt at ensilere, da det reducerer
pH-verdien og eger malkesyrekoncentrationen, hvilket
gger holdbarheden af torstoffet. Autoriteten mener ikke,
at der er behov for sarlige krav om overvagning efter
markedsforingen. Den har ligeledes gennemgéet den
rapport om metoderne til analyse af fodertilsaetningsstof-
ferne i foder, der blev forelagt af det i henhold til forord-
ning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaborato-
rium.

(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 narvae-
rende forordning.

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

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse

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

Artikel 2
Overgangsbestemmelser

De i bilaget opferte praparater og foder, der indeholder disse
praparater, som produceres og markes for den 20. august
2014 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse
for den 20. februar 2014, kan fortsat markedsfores og anven-
des, 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 30. januar 2014.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand



BILAG

Tilseetnings- Navn pi Minimum- | Maksimum-
st(‘)f'fets‘ iden- indehaveren af Tilswetningsstof Sammensatning, kemisk betegnelse, beskrivelse og | Dyreart euer Maksimum- |  sindhold sindhold Andre bestemmelser Godkendelse gyldig il
tifikations- odkendelsen analysemetode -kategori salder
nummer 8 CFU[kg frisk materiale
Kategori af teknologiske tilsaetningsstoffer. Funktionel gruppe: ensileringstilsaetningsstoffer
1k1009 — Pediococcus Tilseetningsstoffets sammensatning Alle — — — . I brugsvejledningen for tilset- [ 20. februar 2024
pentosaceus DSM dyrearter ningsstoffet og forblandingen
14021 Praeparat af Pediococcus pentosaceus DSM 14021, angives oplagringsbetingel-
der indeholder mindst 1 x 10'" CFU/g serne.
tilsaetningsstof
. Minimumsindholdet af tilset-
Aktivstoffets karakteristika ningsstoffet, ndr det ikke
anvendes sammen med andre
Levedygtige celler af Pediococcus pentosaceus mikroorganismer som ensile-
DSM 14021 ringstilseetningsstoffer:
1 x 108 CFU[kg frisk materiale
Analysemetode (1 i materiale, som det er let og
i’ 0 forholdsvis vanskeligt at ensi-
2
Optelling i fodertilsetningsstoffet: lere (3.
pladespredningsmetoden under anvendelse af . )
MRS-agar (EN 15786) . Sikkerhedsforanstaltninger: Det
anbefales at bruge dndedrats-
Identifikation: PFG-elektroforese (pulsed field vam, beskyt telseslﬂmller.og
gel electrophoresis) handsker under héndteringen.
1k1010 Pediococcus Tilseetningsstoffets sammensetning Alle . I brugsvejledningen for tilseet-
pentosaceus DSM dyrearter ningsstoffet og forblandingen

23688

Praeparat af Pediococcus pentosaceus DSM 23688,
der indeholder mindst 1 x 10'! CFU/g
tilsaetningsstof

Aktivstoffets karakteristik

Levedygtige celler af Pediococcus pentosaceus
DSM 23688

Analysemetode (")

Optelling i fodertilsatningsstoffet:
pladespredningsmetoden under anvendelse af
MRS-agar (EN 15786)

Identifikation: PFG-elektroforese (pulsed field
gel electrophoresis)

angives oplagringsbetingel-
serne.

. Minimumsindholdet af tilsat-

ningsstoffet, nir det ikke
anvendes sammen med andre
mikroorganismer som ensile-
ringstilsatningsstoffer:

1 x 108 CFU[kg frisk materiale
i materiale, som det er let og
forholdsvis vanskeligt at ensi-
lere (3).

. Sikkerhedsforanstaltninger: Det

anbefales at bruge dndedreets-
varn, beskyttelsesbriller og
handsker under héndteringen.
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Tilseetnings- Navn pi Minimum- | Maksimum-
st(A)fjfetsA iden- indehaveren af Tilssetningsstof Sammensatning, kemisk betegnelse, beskrivelse og | Dyreart euer Maksimum- |  sindhold sindhold Andre bestemmelser Godkendelse gyldig il
tifikations- odkendelsen analysemetode -kategori salder
nummer 8 CFU[kg frisk materiale
1k1011 — Pediococcus Tilseetningsstoffets sammenseetnin, Alle — — — 1. T brugsvejledningen for tilset- | 20. februar 2024
8 g 8sve) g
pentosaceus DSM dyrearter ningsstoffet og forblandingen

23689

Praeparat af Pediococcus pentosaceus DSM 23689,
der indeholder mindst 1 x 10! CFU/g
tilseetningsstof

Aktivstoffets karakteristika

Levedygtige celler af Pediococcus pentosaceus
DSM 23689

Analysemetode (")
Optelling i fodertilsetningsstoffet:
Pladespredningsmetoden under anvendelse af

MRS-agar (EN 15786)

Identifikation: PFG-elektroforese (pulsed field
gel electrophoresis)

angives oplagringsbetingel-
serne.

. Minimumsindholdet af tilsat-

ningsstoffet, ndr det ikke
anvendes sammen med andre
mikroorganismer som ensile-
ringstilsatningsstoffer:

1 x 108 CFU[kg frisk materiale
i materiale, som det er let og
forholdsvis vanskeligt at ensi-
lere (2).

. Sikkerhedsforanstaltninger: Det

anbefales at bruge dndedrats-
varn, beskyttelsesbriller og
handsker under héndteringen.

(") Neaermere oplysninger om analysemetoderne findes pa referencelaboratoriets hjemmeside: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/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 % opleselige kulhydrater i det friske materiale. Kommissionens forordning (EF) nr. 429/2008

(EUT L 133 af 22.5.2008, s. 1).
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