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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2024/1187
af 24. april 2024

om forleengelse af godkendelsen af et praeparat af Enterococcus lactis DSM 7134 og Lacticaseibacillus
rhamnosus DSM 7133 som fodertilseetningsstof til kalve til opdrat (indehaver af godkendelsen:
Lactosan GmbH C0.KG) og om ophzvelse af gennemforelsesforordning (EU) nr. 1101/2013

(E@S-relevant tekst)

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

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

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilseetningsstoffer til dyrefoder og
om grundlaget og procedurerne for at meddele og forleenge en sddan godkendelse.

(2)  Et praparat af Enterococcus lactis DSM 7134 og Lacticaseibacillus rhamnosus DSM 7133 (tidligere taksonomisk
identificeret som henholdsvis Enterococcus faecium DSM 7134 og Lactobacillus rhamnosus DSM 7133) blev ved
Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 1101/2013 (?) godkendt for en periode pa ti &r som fodertilseet-
ningsstof til kalve til opdrzt.

(3)  Der blev i henhold til artikel 14, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansegning om forlengelse af
godkendelsen af praparatet af Enterococcus lactis DSM 7134 og Lacticaseibacillus thamnosus DSM 7133 som
fodertilseetningsstof. Ansggningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraeves i henhold til artikel 14,
stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(4)  Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (rautoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 26. september 2023 (),
at ansggeren har fremlagt dokumentation for, at preeparatet af Enterococcus lactis DSM 7134 og Lacticaseibacillus
rhamnosus DSM 7133 fortsat er sikkert for kalve til opdrat, forbrugerne og miljget under de for gjeblikket
godkendte anvendelsesbetingelser. Autoriteten konkluderede ogsa, at praparatet af Enterococcus lactis DSM 7134 og
Lacticaseibacillus rhamnosus DSM 7133 ikke er hud- og gjenirriterende, men at det ber betragtes som respiratorisk
sensibiliserende. Autoriteten kunne ikke drage nogen konklusioner om praparatets potentiale for hudsensibilisering.
Autoriteten anferte desuden, at der ikke er behov for at vurdere effektiviteten af praparatet af Enterococcus lactis DSM
7134 og Lacticaseibacillus rhamnosus DSM 7133, fordi ansegningen om forlengelse af godkendelsen ikke omfatter et
forslag om at @ndre eller supplere betingelserne for den oprindelige godkendelse, som ville kunne pévirke
tilseetningsstoffets effektivitet. Autoriteten mente ikke, at der er behov for serlige krav om overvigning efter
markedsferingen.

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 1101/2013 af 6. november 2013 om godkendelse af et praparat af Enterococcus
faecium DSM 7134 og Lactobacillus rhamnosus DSM 7133 som tilseetningsstof til foder til kalve til opdraet og om @ndring af forordning
(EF) nr. 1288/2004 (indehaver af godkendelsen er Lactosan GmbH & CoKG) (EUT L 296 af 7.11.2013, s. 1, ELL http://data.europa.eu/
elifreg_impl/2013/1101/o0j).

() EFSA Journal 2023;21(10):8350.
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(5)  Det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium fandt, at konklusionerne og henstillingerne
i de vurderinger, der blev foretaget af analysemetoden vedrerende praparatet af Enterococcus lactis DSM 7134 og
Lacticaseibacillus rhamnosus DSM 7133 som fodertilsaetningsstof i forbindelse med den tidligere godkendelse, er
gyldige for og finder anvendelse pd den aktuelle ansegning. I henhold til artikel 5, stk. 4, litra c), i Kommissionens
forordning (EF) nr. 378/2005 () er der derfor ikke behov for en evalueringsrapport fra referencelaboratoriet.

(6) P4 baggrund af ovenstdende finder Kommissionen, at praparatet af Enterococcus lactis DSM 7134 og Lacticaseibacillus
rhamnosus DSM 7133 opfylder bestemmelserne, der fremgdr af artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003.
Godkendelsen af dette tilsaetningsstof ber derfor forlenges. Kommissionen mener desuden, at der ber traffes
passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre sundhedsskadelige virkninger hos brugerne af
tilseetningsstoffet. Disse beskyttelsesforanstaltninger ber dog ikke bergre andre krav til arbejdstagernes sikkerhed i
EU-lovgivningen.

(7)  Som folge af forleengelsen af godkendelsen af praeparatet af Enterococcus lactis DSM 7134 og Lacticaseibacillus
rhamnosus DSM 7133 som fodertilsetningsstof ber gennemforelsesforordning (EU) nr. 1101/2013 ophaeves.

(8)  Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kraver gjeblikkelig anvendelse af andringerne af betingelserne for
godkendelse af praparatet af Enterococcus lactis DSM 7134 og Lacticaseibacillus rhamnosus DSM 7133, ber der
indremmes en overgangsperiode, sdledes at interesserede parter kan forberede sig pa at opfylde de nye krav, som
forleengelsen af godkendelsen medferer.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Forlaengelse af godkendelsen

Godkendelsen af det i bilaget opferte preparat, som tilhgrer tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilseetningsstoffer« og
den funktionelle gruppe »tarmflorastabilisatorer, forlenges pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Ophevelse af gennemforelsesforordning (EU) nr. 1101/2013

Gennemferelsesforordning (EU) nr. 1101/2013 ophzves.

Artikel 3

Overgangsforanstaltninger

1. Det i bilaget opferte preeparat samt forblandinger, der indeholder dette praparat, og som er produceret og mearket
for den 15. november 2024 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 15. maj 2024, kan fortsat
markedsfores og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

2. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder det i bilaget navnte praparat, og som er produceret og meerket for
den 15. maj 2025 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 15. maj 2024, kan fortsat markedsferes
og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

() Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 af 4. marts 2005 om gennemforelsesbestemmelser til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1831/2003 for sd vidt angar EF-referencelaboratoriets forpligtelser og opgaver i forbindelse med ansegninger om
godkendelse af fodertilsetningsstoffer (EUT L 59 af 5.3.2005, s. 8, ELIL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/0j).
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Artikel 4
Ikrafttraeeden

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

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 24. april 2024.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG

Fodertilsat- Minimum- | Maksimum-
ningsstoffets Navn pd . . . sindhold | sindhold
identifika- indehaveren af | Tilsaetningsstof San;)mekngetlmng, kemllsk betegélelse, Dylx;eart ell'er Maksll(rinum- Andre bestemmelser szj(.ikefn delse'l
tionsnum- godkendelsen eskrivelse og analysemetode -Kategori salaer CFU/kg fuldfoder med et gyldig frem ti
mer vandindhold pd 12 %
Kategori: zootekniske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: tarmflorastabilisatorer
4b1706  |Lactosan GmbH |Enterococcus | Tilseetningsstoffets sammensetnin, Kalve til 4 méneder | 1x10° — I[brugsvejledningen for til- | 15. maj 2034
8 4 gsve) g J
& Co. KG. lactis DSM Praeparat af Enterococcus lactis DSM opdrat setningsstoffet og for-
7134 Lactica- | 7134 og Lacticaseibacillus rhamnosus blandingen angives oplag-
seibacillus DSM 7133, der indeholder mindst ringsbetingelser og
rhamnosus 10 x 10° CFU/g tilsaetningsstof stabilitet over for varme-
DSM 7133 (forhold 7:3) behandling.

Fast form

Aktivstoffets karakteristika
Levedygtige celler af Enterococcus lac-
tis DSM 7134 og Lacticaseibacillus
rhamnosus DSM 7133

Analysemetode (')
Identifikation: DNA-sekventerings-
metoder eller PFG-elektroforese —
CENJTS 17697.

Kvantitativ bestemmelse i fodertil-
saetningsstoffet og foderblandinger
af:

— Enterococcus lactis DSM 7134:
pladespredning under anven-
delse af galdeesculinazidagar
(EN 15788)

— Lacticaseibacillus thamnosus DSM
7133: pladespredningsmetode
under anvendelse af MRS-agar
(EN 15787).

Foderstofvirksomheds-le-
derne skal fastlaegge drifts-
procedurer og administra-
tive foranstaltninger for
brugerne af tilsetnings-
stoffet og forblandingerne
med henblik pd at imgde-
gd potentielle risici ved an-
vendelse. Hvis disse risici
ikke kan fjernes gennem
sddanne procedurer og
foranstaltninger, ma til-
setningsstoffet og for-
blandingerne kun anven-
des med  personlige
vaernemidler som dnde-
draetsvern og hudbeskyt-
telse.

(")  La description détaillée des méthodes d’analyse est publiée sur le site du laboratoire de référence, a 'adresse suivante: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/

eurl-fa-evaluation-reports_en.
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