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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2026/1037
af 7. maj 2026

om godkendelse af et praeparat af Enterococcus lactis NCIMB 10415 som fodertilsetningsstof 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 Radets 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 fodertils@tningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for at meddele en sddan godkendelse.

(2)  Der er ioverensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansegning om godkendelse af et
praparat af Enterococcus lactis NCIMB 10415, tidligere identificeret som Enterococcus faecium NCIMB 10415.
Anseggningen var ledsaget af de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning
(EF) nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningen vedrarer godkendelse af et praeparat af Enterococcus lactis, NCIMB 10415 som fodertilsatningsstof til alle
dyrearter med anmodning om, at tilsetningsstoffet klassificeres i kategorien "teknologiske tilsatningsstoffer” og i den
funktionelle gruppe "ensileringstilsaetningsstoffer".

(4)  Den Europeiske Fadevaresikkerhedsautoritet (autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 16. september 2025 (3), at
praparatet af Enterococcus lactis NCIMB 10415 er sikkert for alle dyrearter, forbrugerne og miljget. Autoriteten
konkluderede i forhold til brugersikkerhed, at praparatet betragtes som gjenirriterende og som hudsensibiliserende
og respiratorisk sensibiliserende, og at enhver eksponering betragtes som en risiko. Autoriteten konkluderede
endvidere, at tilsetning af preparatet af Enterococcus lactis NCIMB 10415 pd mindst 1 x 10% CFU[kg frisk
plantemateriale potentielt kan forbedre produktions- og garingskvaliteten af ensilage fremstillet af alle typer
plantemateriale. Autoriteten har ligeledes verificeret den rapport om metoden til analyse af fodertilsetningsstoffet i
foder, der blev forelagt af det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(5) Pa baggrund af ovenstdende finder Kommissionen, at praparatet af Enterococcus lactis NCIMB 10415 opfylder
betingelserne i artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003. Anvendelsen af dette praeparat ber derfor godkendes til alle
dyrearter. Kommissionen mener desuden, at der bor traffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre
sundhedsskadelige virkninger hos brugerne af tilseetningsstoffet.

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

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal, 23(10),e9679. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9679.
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DA

EUT L af 8.5.2026

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse

Det i bilaget opferte praparat, der tilherer tilseetningsstofkategorien »teknologiske tilsetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »ensileringstilsetningsstoffer«, godkendes som fodertilsaetningsstof pd de betingelser, der er fastlagt i bilaget.

Artikel 2
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 7. maj 2026.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN

Formand
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BILAG
Tilseetningsstof- D . Minimumsind- | Maksimumsind-
fets Tilsaetningsstoffets Sammensztning, kemisk betegnelse, yrear Maksimumsal- hold hold Godkendelse
T . eller Andre bestemmelser L
identifikations- navn beskrivelse, analysemetode K . der gyldig til
nummer “Kategorl CFU/kg frisk materiale
Kategori: teknologiske tilsetningsstoffer. Funktionel gruppe: ensileringstilsaetningsstoffer
1k20601 Enterococcus lactis | Tilsetningsstoffets sammenscetning Alle - - - Oplagringsbetingelserne 28. maj
NCIMB 10415 Praeparat af Enterococcus lactis dyrearter angives i brugsvejledningen | 2036

NCIMB 10415, der indeholder
mindst 1 x 10'° CFU/g
tilseetningsstof

Fast form

Aktivstoffets karakteristika
Levedygtige celler af Enterococcus
lactis

NCIMB 10415

Analysemetode (")

Pévisning af Enterococcus lactis
NCIMB 10415 i
fodertilsaetningsstoffet:

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

Kvantitativ bestemmelse af

Enterococcus lactis

NCIMB 10415 i

fodertilsatningsstoffet:

— pladespredningsmetode (eller
dybdeudsad) under anvendelse
af galdeesculinazidagar (EN
15788)

til tilseetningsstoffet og
forblandinger.
Minimumsdosis af
tilsaetningsstoffet, nar det ikke
anvendes sammen med andre
mikroorganismer og/eller
enzymer som
ensileringstilsatningsstoffer:
1 x 10® CFU/kg frisk
plantemateriale.
Foderstofvirksomhedsle-
derne skal fastlegge
driftsprocedurer og
administrative
foranstaltninger for brugerne
af tilsetningsstoffet og
forblandinger med henblik pa
at impdegd potentielle risici
ved anvendelse. Hvis disse
risici ikke kan fjernes gennem
sddanne procedurer og
foranstaltninger, skal
tilseetningsstoffet og
forblandinger anvendes med
personlige veernemidler i
form af hud- og
gjenbeskyttelse samt
andedraetsvern.

() Nermere 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_da.

9c0cs'8 Je T .LN4

vd


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_da
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_da

	Kommissionens gennemførelsesforordning (EU) 2026/1037 af 7. maj 2026 om godkendelse af et præparat af Enterococcus lactis NCIMB 10415 som fodertilsætningsstof til alle dyrearter 
	BILAG 


