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KOMMISSIONENS GENNEMF@ORELSESFORORDNING (EU) 2022/1382
af 8. august 2022

om godkendelse af et praeparat af Propionibacterium freudenreichii DSM 33189 og Lentilactobacillus
buchneri DSM 12856 som tilseetningsstoffer til foder til alle dyrearter

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmdde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
ningsstoffer ('), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for udstedelse af sidanne godkendelser.

(2)  Der er i overensstemmelse med artikel 7, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansegning om
godkendelse af et praparat af Propionibacterium freudenreichii DSM 33189 og Lentilactobacillus buchneri DSM 12856.
Ansegningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF)
nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningen vedrorer godkendelse i kategorien »teknologiske tils@tningsstoffer« af praeparatet af Propionibacterium
freudenreichii DSM 33189 og Lentilactobacillus buchneri DSM 12856 som tilsetningsstoffer til foder til alle dyrearter.

(4)  Den Europeiske Fadevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 26. januar 2022 (3), at
praparatet af Propionibacterium freudenreichii DSM 33189 og Lentilactobacillus buchneri DSM 12856 pa de foreslaede
anvendelsesbetingelser ikke har nogen skadelig virkning pa dyrs sundhed, pd forbrugersikkerheden eller pd miljoet.
Autoriteten konkluderede ogsd, at tilseetningsstoffet ikke er irriterende for gjne og hud, men ber betragtes som et
respiratorisk sensibiliserende stof, og der kan ikke drages konklusioner om tilsaetningsstoffets potentiale for
hudsensibilisering. Kommissionen mener derfor, at der ber traeffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at
forhindre bivirkninger for menneskers sundhed, navnlig for brugerne af tilsetningsstoffet. Autoriteten
konkluderede endvidere, at det pageldende praparat har potentiale til at forbedre bevarelsen af naringsstoffer i
ensilage fremstillet af materiale, som det er let eller moderat vanskeligt at ensilere. Autoriteten har ligeledes
gennemgdet den rapport om metoden til analyse af fodertilsatningsstoffer i foder, der blev forelagt af det i henhold
til forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(5)  Vurderingen af preparatet af Propionibacterium freudenreichii DSM 33189 og Lentilactobacillus buchneri DSM 12856
viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Derfor ber
anvendelsen af praparatet godkendes som anfert i bilaget til narvarende forordning.

(6)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fedevarer og Foder —

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal (2022);20(2):7151.
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Det i bilaget opferte praparat, der tilherer tilsetningsstofkategorien »teknologiske tilsetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »ensileringstilsetningsstoffer, tillades anvendt som fodertilseetningsstof pd de betingelser, der er fastlagt i bilaget.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 8. august 2022.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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Tilsaet- Mini- | Maksi-
ningsstof- Maksi. | mum- | mum-
fets Tilsetninesstof Sammensatning, kemisk betegnelse, beskrivelse og Dyreart eller munsl_ sindhold | sindhold Andre bestemmelser Godkendelse
identifika- 8 analysemetode -kategori 1d gyldig frem til
tionsnum- salder CFU kg frisk
mer materiale
Kategori: teknologiske tilsetningsstoffer
Funktionel gruppe: ensileringstilsetningsstoffer
1k1801 | Propionibacterium | Tilseetningsstoffets sammenscetning Alle — — — [ brugsvejledningen for anvendelsen | 29. august
j;r e}uldéagrzlchu DM Praeparat af Propionibacterium freudenreichii DSM 33189 dyrearter zfltlilsztgniissrti?lff:lt);ignf(zrll:ligcellnger 2032
Lentilacto%acillus og Lentilactobacillus buchneri DSM 12856, som 8 plagring 8 ’
buchneri DSM mdgholfdeil mltimr{lur.n 5 x 1011]1 CFU/g t1lszetn1r}g;§tof . Minimumsindholdet af tilsatnings-
12856 med et forhold pa 1:4 (1x10'" CFU P.freu enreichii DSM stoffet, nar det ikke anvendes sammen

33189/g og 4x10" CFU L. buchneri DSM 12856/g)
Fast form

Aktivstoffets karakteristika
Levedygtige celler af Propionibacterium freudenreichii DSM
33189 og Lentilactobacillus buchneri DSM 12856

Analysemetode (')

Til pavisning af Propionibacterium freudenreichii DSM

33189 og Lentilactobacillus buchneri DSM 12856:

— PFG-elektroforese (pulsed field gel electrophoresis)
eller DNA-sekventeringsmetoder

Til kvantitativ bestemmelse af Lentilactobacillus buchneri
DSM 12856 i fodertilsetningsstoffet:
— pladespredningsmetode pd MRS-agar (EN 15787)

Til kvantitativ bestemmelse af Propionibacterium

freudenreichii DSM 33189 i fodertilsaetningsstoffet:

— pladespredningsmetode pé kaseinpepton, gareks-
trakt, natriumlactat og L-cysteinagar

. Foderstofvirksomhedslederne

med andre mikroorganismer som en-
sileringstilsaetningsstoffer: 1x108
CFU/kg frisk materiale, som det er
let og moderat vanskeligt at ensi-
lere ().

fast-
leegger driftsprocedurer og admini-
strative foranstaltninger for brugerne
af tilseetningsstoffet og forblandinger-
ne med henblik pd at imedegd poten-
tielle risici ved anvendelse. I tilflde,
hvor risiciene ikke kan fjernes eller
begraenses til et minimum ved hjalp
af disse procedurer og foranstaltnin-
ger, ma tilseetningsstoffet og forblan-
dingerne kun anvendes med de for-
nedne personlige varnemidler,
herunder hud- og dndedratsvarn.

(") Nermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en.
(3 Foder, som det er let at ensilere: > 3 % oplaselige kulhydrater i det friske materiale. Foder, som det er moderat vanskeligt at ensilere: 1,5-3,0 % opleselige kulhydrater i det friske materiale i overensstemmelse
med Kommissionens forordning (EF) nr. 429/2008 af 25. april 2008 om gennemforelsesbestemmelser til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 for sd vidt angdr udarbejdelse og
indgivelse af ansegninger samt vurdering og godkendelse af fodertilsaetningsstoffer (EUT L 133 af 22.5.2008, s. 1).
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