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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2025/1465
af 22. juli 2025

om godkendelse af et praeparat af Enterococcus faecium ATCC 53519 og et praeparat af Enterococcus
faecium ATCC 55593 som fodertilseetningsstoffer til alle dyrearter

(E@S-relevant tekst)

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

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

ud fra folgende betragtninger:

(1) Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for at meddele en sddan godkendelse. Forordningens artikel 10, stk. 2, indeholder
bestemmelser om en ny vurdering af de tilsetningsstoffer, der er godkendt i henhold til Radets
direktiv 70/524/EQF (3). Artikel 10, stk. 7, i forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder swrlige bestemmelser
vedrerende markedsferingen og anvendelsen af de produkter, der anvendes i Unionen som ensilagetilsatningsstoffer.

(2)  Ioverensstemmelse med artikel 10, stk. 1, litra b), i forordning (EF) nr. 1831/2003 blev praparaterne af Enterococcus
faecium ATCC 53519 og Enterococcus faecium ATCC 55593 opfert i registret over fodertilsaetningsstoffer under
henholdsvis betegnelserne Enterococcus faecium SF202-DSM 4788-ATCC 53519 og Enterococcus faecium SF301-DSM
4789-ATCC 55593 som eksisterende produkter, der tilhorer den funktionelle gruppe ensilagetilsztningsstoffer, til
alle dyrearter.

(3) Thenhold til artikel 10, stk. 7, i forordning (EF) nr. 1831/2003 sammenholdt med samme forordnings artikel 7 og
artikel 10, stk. 2 er der indgivet ansggninger om godkendelse af praparaterne af Enterococcus faecium ATCC 53519
og Enterococcus faecium ATCC 55593 som fodertilsaetningsstoffer til alle dyrearter med en anmodning om, at
tilseetningsstofferne klassificeres i kategorien »teknologiske tilsetningsstoffer« og i den funktionelle gruppe
»ensilagetilsaetningsstoffer«. Ansggningerne var ledsaget af de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til
artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(4)  Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«) konkluderede i sine udtalelser af 1. oktober 2013 (%), at
anvendelsen af Enterococcus faecium ATCC 53519 og af Enterococcus faecium ATCC 55593 er sikker for alle dyrearter,
forbrugerne og miljget. Autoriteten konkluderede ogsa, at disse tilsetningsstoffer i mangel af dokumentation ber
betragtes som hud- og gjenirriterende og potentielt hudsensibiliserende. I betragtning af aktivstoffernes
proteinholdige karakter finder autoriteten det hensigtsmaessigt at behandle disse tilsetningsstoffer som respiratorisk
sensibiliserende. Som folge af de fleste af de testede praparaters kraftige tilbgjelighed til at stove konkluderede
autoriteten ligeledes, at der er behov for at treffe foranstaltninger med henblik pd at minimere arbejdstageres
eksponering ved inddnding. Autoriteten kunne ikke drage konklusioner om effektiviteten af disse tilsetningsstoffer. I
de efterfolgende udtalelser af 27. september 2022 (%), 4. juli 2023 (°) og 15. oktober 2024 (°) ndede autoriteten frem
til den konklusion, at anvendelsen af Enterococcus faecium ATCC 53519 og Enterococcus faecium ATCC 55593 i alle
typer friske plantematerialer potentielt kan vaere effektiv med hensyn til at forbedre bevarelsen af naringsstoffer i
ensilage under de pataenkte anvendelsesbetingelser.

(') EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29, ELL: http://data.curopa.cu/elijreg/2003/1831/0j.

() Radets direktiv 70/524/EQF af 23. november 1970 om tilsaetningsstoffer til foderstoffer (EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1, ELL http://
data.europa.eu/eli/dir/1970/524/oj).

() EFSA Journal 2013; 11(10):3363; https://doi.org/10.2903j.efsa.2013.3363.

() EFSA Journal 2022; 20(10):7603; https://doi.org/10.2903 j.efsa.2022.7603.

() EFSA Journal 2023;21(7):8166; https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2023.8166.

(°) EFSA Journal, 22(11), e9071. https://doi.org/10.2903j.efsa.2024.9071.
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EUT L af 23.7.2025

(6)

Kommissionen finder pd baggrund af ovenstdende, at preeparaterne af Enterococcus faecium ATCC 53519 og
Enterococcus faecium ATCC 55593 opfylder bestemmelserne i artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003. Anvendelsen
af disse praparater ber derfor godkendes. Kommissionen finder desuden, at der ber traeffes passende beskyttelsesfor-
anstaltninger for at forhindre sundhedsskadelige virkninger hos brugerne af tils@tningsstoffet.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Godkendelse

De i bilaget opferte praeparater tilherende tilsaetningsstofkategorien »teknologiske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »ensilagetilsatningsstoffer« tillades anvendt som fodertilsatningsstoffer pd de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Overgangsforanstaltninger

Fodertilsetningsstofferne Enterococcus faecium SF202-DSM  4788-ATCC 53519 og Enterococcus faecium SF301-DSM
4789-ATCC 55593 samt foder, der indeholder disse tilseetningsstoffer, og som er produceret og maerket for den 12. august
2026 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 12. august 2025, kan fortsat markedsferes og
anvendes, indtil de pagaeldende lagre er opbrugt.

Artikel 3

Ikrafttraeden

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 22. juli 2025.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG

Fodertilsaet- D . Minimums- | Maksimumsind-

ningsstoffets . . Sammensztning, kemisk betegnelse, yrear Maksimums- indhold hold Godkendelse
AT, Tilsaetningsstof . eller Andre bestemmelser -
identifikati- beskrivelse, analysemetode K . alder gyldig til
onsnummer ~kategorl CFU/kg frisk materiale
Kategori: teknologiske tilsetningsstoffer. Funktionel gruppe: ensilagetilsetningsstoffer

1k20603 | Enterococcus faecium | Tilseetningsstoffets sammenscetning Alle — — — I brugsvejledningen for 12. august

ATCC 53519 Praeparat af Enterococcus faecium ATCC dyrearter tilseetningsstoffet og 2035

53519, som indeholder mindst 1 x
10" CFU/g tilsaetningsstof

Fast form

Aktivstoffets karakteristika

Levedygtige celler af Enterococcus
faecium ATCC 53519

Analysemetode (")

Identifikation af Enterococcus faecium

ATCC 53519:

— PFG-elektroforese (pulsed field gel
electrophoresis) — CEN/TS 17697
eller DNA-sekventeringsmetoder

Kvantitativ bestemmelse af Enterococcus
faecium ATCC 53519:

— Pladespredningsmetode
dybdeudsad) pa
galdeesculinazidagar eller pd
Slanetz og Bartley Agar (EN 15788)

(eller

forblandingerne angives
oplagringsbetingelserne.

Minimumsdosis af
tilseetningsstoffet, nar det ikke
anvendes sammen med andre
mikroorganismer som
ensilagetilsaetningsstoffer: 1 x
107 CFU/kg frisk
plantemateriale.

Til brugerne af
tilseetningsstoffet og
forblandingerne skal
foderstofvirksomhedslederne
ivaerkseette driftsprocedurer
og administrative
foranstaltninger med henblik
pdatimedegd potentielle risici
ved anvendelse. Hvis disse
risici ikke kan fjernes gennem
sadanne procedurer og
foranstaltninger, ma
tilseetningsstoffet og
forblandingerne kun
anvendes med personlige
vaernemidler i form af hud- og
gjenbeskyttelse samt
dndedraetsvaern.

() Nermere oplysninger om analysemetoderne findes pd referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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Fodertilset- D . Minimums- | Maksimumsind-
ningsstoffets . . Sammensztning, kemisk betegnelse, yrear Maksimums- indhold hold Godkendelse
dentifikati Tilsaetningsstof Krivel ! eller | Andre bestemmelser die til
identifikati- beskrivelse, analysemetode Kategori alder . . gyldig ti
onsnummer 5 CFU/kg frisk materiale
Kategori: teknologiske tilsetningsstoffer. Funktionel gruppe: ensilagetilsetningsstoffer
1k20604 | Enterococcus faecium | Tilsetningsstoffets sammenscetning Alle — — — I brugsvejledningen for 12. august
ATCC 55593 Praeparat af Enterococcus faecium ATCC dyrearter tilseetningsstoffet og 2035

55593, som indeholder mindst 1 x
10" CFU/g tils@tningsstof

Fast form

Aktivstoffets karakteristika

Levedygtige celler af Enterococcus
faecium ATCC 55593

Analysemetode (")

Identifikation af Enterococcus faecium
ATCC 55593:

— DNA-sekventeringsmetoder ~eller
PFG-elektroforese (pulsed field gel
electrophoresis) (CEN/TS 17697)

Kvantitativ bestemmelse af Enterococcus
faecium ATCC 55593:

— Pladespredningsmetode
dybdeudszd) pa
galdeesculinazidagar eller pd
Slanetz og Bartley Agar (EN 15788)

(eller

forblandingerne angives
oplagringsbetingelserne.

Minimumsdosis af
tilseetningsstoffet, nar det ikke
anvendes sammen med andre
mikroorganismer som
ensilagetilsaetningsstoffer: 5 x
10°® CFU/kg frisk
plantemateriale.

Til brugerne af
tilseetningsstoffet og
forblandingerne skal
foderstofvirksomhedslederne
iveerkseette driftsprocedurer
og administrative
foranstaltninger med henblik
paatimedegd potentielle risici
ved anvendelse. Hvis disse
risici ikke kan fjernes gennem
sddanne procedurer og
foranstaltninger, md
tilseetningsstoffet og
forblandingerne kun
anvendes med personlige
vaernemidler i form af hud- og
gjenbeskyttelse samt
dndedratsveern.

() Nearmere oplysninger om analysemetoderne findes pd referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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