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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2025/148
af 29. januar 2025

om forlengelse af godkendelsen af et praparat af Enterococcus lactis NCIMB 11181 som
fodertilsetningsstof til kalve til opdret, slagtekalve og fravannede smigrise (indehaver af
godkendelsen er Chr. Hansen A(S) og om ophavelse af gennemforelsesforordning (EU) nr. 797/2013

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade,

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

ud fra folgende betragtninger:

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

(2)  Et preparat af Enterococcus faecium NCIMB 11181 blev ved Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU)
nr. 797/2013 (3 godkendt for en periode pa ti ar som fodertilsatningsstof til kalve til opdrat, slagtekalve og
fravennede smégrise.

(3)  Der blev i medfor af artikel 14, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansegning om forleengelse af
godkendelsen af praparatet af Enterococcus lactis NCIMB 11181 som fodertilseetningsstof til kalve til opdret,
slagtekalve og fraveennede smdgrise med anmodning om, at tilsetningsstoffet klassificeres i tilsetningsstofkategorien
»zootekniske tilsatningsstoffer« og i den funktionelle gruppe »tarmflorastabilisatorer«. Ansggningen var ledsaget af
de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til artikel 14, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(4)  Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (rautoriteten<) konkluderede i sin udtalelse af 14. november 2023 (%), at
precparatet af Enterococcus lactis NCIMB 11181 (stamme, der oprindeligt var taksonomisk identificeret som
Enterococcus faecium og omklassificeret til Enterococcus lactis) fortsat er sikkert for kalve til opdreat, slagtekalve (op til 6
méneder) og fravennede smagrise (op til 35 kg), forbrugerne og miljeet under de for gjeblikket godkendte
anvendelsesbetingelser. Autoriteten konkluderede ogsd, at praparatet af Enterococcus lactis NCIMB 11181 i
tilseetningsstoffets faste vandopleselige formulering ikke anses for at vare irriterende for hud eller gjne. Som felge af
aktivstoffets proteinholdige karakter betragtes sdvel faste som faste vandopleselige formuleringer af tilsaetningsstoffet
som respiratorisk sensibiliserende stoffer. Autoriteten kunne ikke drage nogen konklusion om, hvorvidt tilsetnings-
stoffets faste formulering har potentiale til at vaere irriterende for hud og gjne, eller om, hvorvidt de to formuleringer
har potentiale til at virke hudsensibiliserende. Det fremgik ogsd af udtalelsen, at der ikke er behov for at vurdere
effektiviteten af praeparatet af Enterococcus lactis NCIMB 11181 i forbindelse med forleengelsen af godkendelsen,
eftersom ansggningen om forlengelse af godkendelsen ikke indeholder et forslag om at andre eller supplere
betingelserne i den oprindelige godkendelse, som ville kunne pavirke tilseetningsstoffets effektivitet. Ifelge
konklusionerne i autoritetens udtalelse af 1. februar 2012 () er praparatet af Enterococcus lactis NCIMB 11181
effektivt med hensyn til at forbedre den zootekniske ydeevne hos smégrise og kalve, idet den mindste effektive dosis
for smagrise er i storrelsesordenen 1 x 10'° CFU/kg foder og for kalve cirka 2 x 10° CFU/kg mzlkeerstatning, uanset
administrationsvej, forudsat at den samme dosis gives. Autoriteten mente ikke, at der er behov for swrlige krav om
overvdgning efter markedsferingen.

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

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 797/2013 af 21. august 2013 om godkendelse af et praparat af Enterococcus
faecium NCIMB 11181 som tilsetningsstof til foder til kalve til opdrat, slagtekalve og fraveennede smégrise (indehaver af
godkendelsen er Chr. Hansen A[S) og om ophavelse af forordning (EF) nr. 1333/2004. EUT L 224 af 22.8.2013, s. 6. ELL: http://data.
europa.eu/elijreg_impl/2013/797 oj.

() EFSA Journal 2023;21:e8466.

(*) EFSA Journal 2012; 10(2):2574.
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(5)  Det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium fandt, at konklusionerne og henstillingerne
i den vurdering, der blev foretaget vedrerende analysemetoden for praparatet af Enterococcus lactis NCIMB 11181
som fodertilseetningsstof i forbindelse med den tidligere godkendelse, er gyldige for og finder anvendelse pa 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 ovenstiende finder Kommissionen, at praeparatet af Enterococcus lactis NCIMB 11181 opfylder
betingelserne i artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003. Godkendelsen af dette tilsetningsstof ber derfor
forleenges. Desuden finder Kommissionen, at det minimumsindhold, der fremgar af bilaget, ber tilpasses den
effektive dosis af tilsetningsstoffet, og at der ber traffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre
skadelige virkninger hos brugerne af tilsaetningsstoffet. Disse beskyttelsesforanstaltninger ber dog ikke bergre andre
krav til arbejdstagernes sikkerhed i henhold til EU-retten.

(7)  Som folge af forleengelsen af godkendelsen af praparatet af Enterococcus lactis NCIMB 11181 som fodertilseetningsstof
ber gennemforelsesforordning (EU) nr. 797/2013 ophaves.

(8)  Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kraver gjeblikkelig anvendelse af andringerne af betingelserne for
godkendelse af praparatet af Enterococcus lactis NCIMB 11181, ber der indremmes en overgangsperiode, sdledes at
interesserede parter kan forberede sig pa at opfylde de nye krav, som forlengelsen af godkendelsen medforer.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Forlaengelse af godkendelsen

Godkendelsen af det i bilaget opferte praparat, som tilhgrer tilseetningsstofkategorien »zootekniske tilsetningsstoffer« og
den funktionelle gruppe »tarmflorastabilisatorer, forleenges pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Ophevelse

Gennemfgrelsesforordning (EU) nr. 797/2013 ophaeves.

Artikel 3

Overgangsforanstaltninger

1. Det i bilaget opferte praeparat samt forblandinger, der indeholder dette praparat, og som er produceret og market
for den 19. august 2025 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 19. februar 2025, 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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2. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder det i bilaget opferte praparat, og som er produceret og meerket for
den 19. februar 2026 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 19. februar 2025, kan fortsat

markedsferes og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

Artikel 4
Ikrafttraeeden

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 29. januar 2025.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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Fodertilsaet-
ningsstof-
fets
identifikati-
onsnum-
mer

Navn pd
indehaveren
af
godkendel-

sen

Tilseetnings-
stof

Sammensztning, kemisk
betegnelse, beskrivelse og
analysemetode

Dyreart
eller
-kategori

Maksi-
mums-

alder

Maksi-
mums-

indhold

Minimums-

indhold

Maksi-
mums-

indhold

Mini-
mums-

indhold

CFU/kg fuldfoder med et
vandindhold pd 12 %

CFU/1 drikkevand

Andre bestemmelser

Godken-
delse gyldig
til

Kategori: zootekniske tilsetningsstoffer. Funktionel gruppe: tarmflorastabilisatorer

4b1708

Chr.Hansen
AfS

Enterococcus
lactis
NCIMB
11181

Tilscetningsstoffets
sammensetning
Pracparatet af
Enterococcus

lactis NCIMB 11181
med et indhold pd
mindst: Fast form: 5 x
10 CFU/g
tilseetningsstof

Fast vandopleselig
form: 2 x 10" CFU/g
tilseetningsstof.
Aktivstoffets
karakteristika
Levedygtige celler af
Enterococcus lactis
NCIMB 11181

Analysemetode (')
Kvantitativ
bestemmelse af
aktivstoffet i
fodertilsatningsstof-
fet, forblandinger,
foderblandinger og
vand:
pladespredningsmeto-
den under anvendelse
af
galdeesculinazidagar
—EN 15788

Identifikation: PFG-
elektroforese (pulsed
field gel
electrophoresis) —
CEN|TS 17697 eller

Fraven-
nede
smagrise

1x 10 —

5x10° —

1.

[ brugsvejledningen  for
tilseetningsstoffet og
forblandinger angives
oplagringsbetingelser og
stabilitet over for
varmebehandling og i
drikkevand.

Til fraveennede smégrise pa op
til 35 kg.

Tilsaetningsstoffets
vandopleselige formulering
skal anvendes via drikkevand.

Ved anvendelsen af
tilseetningsstoffet i drikkevand
skal det sikres, at
tilseetningsstoffet spredes
homogent.

19. februar
2035

vd
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Fodertilsat- Navn pi
ningsstof- | . P . .
indehaveren . . Sammensztning, kemisk Dyreart
fets f Tilsetnings- | Krivel m
identifikati- a stof betegnelse, beskrivelse og eller
NS godkendel- analysemetode -kategori
sen
mer

Maksi-
mums-
alder

. Maksi- Mini- Maksi-
Minimums-

indhold mums- mums- mums-

n indhold | indhold | indhold
CFU/kg fuldfoder med et CFU]! drikkevand

vandindhold pd 12 %

Andre bestemmelser

Godken-
delse gyldig
til

Kategori: zootekniske tilsztningsstoffer. Funktionel gruppe: tarmflorastabilisatorer

DNA-
sekventeringsmetoder

Foderstofvirksomhedslederne
skal fastlaegge driftsprocedurer
og administrative
foranstaltninger for brugerne
af tilseetningsstoffet og
forblandingerne med henblik
pa at imedegd potentielle risici
ved anvendelse. Hvis disse
risici ikke kan fjernes gennem
sadanne procedurer og
foranstaltninger, ma
tilseetningsstoffet og
forblandingerne kun anvendes
med personlige vaernemidler
som gjenvarn (kun ved den
faste formulering),
dndedraetsvern og

hudbeskyttelse.

() 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.
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Fodertilsat- Navn pi Minimumsindhold | Maksimumsindhold
nmges tsstof- indehaveren Tilseetnings- Sammensztning, kemisk Dyreart Maksi- Godken-
identifikati af f 8 betegnelse, beskrivelse og eller mumsal- Andre bestemmelser delse gyldig
identifikati- godkendel- sto analysemetode -kategori der CFU kg fuldfoder med et vandindhold pa 12 % til
on:rr:;m- sen
Kategori: zootekniske tilsztningsstoffer. Funktionel gruppe: tarmflorastabilisatorer
4b1708 Chr.Hansen | Enterococcus | Tilsetningsstoffets Kalve til 6 2x10° — 1. T  brugsvejledningen  for | 19.februar
AlS lactis sammenscetning opdret og | maneder anvendelsen af 2035
NCIMB Praparatet af slagt- tilseetningsstoffet og
11181 Enterococcus ekalve forblandinger angives

lac.tisﬂ]C{g/IB 11 8(} med oplba.%ringsbeti?gelser og

et indhold pd mindst: stabilitet over for

Eellst for.m: 5 x }010 CFU/g varmebehandling.

tilseetningssto

Fast vandopleselig form: 2. Tilsetningsstoffet kan

2 x 10" CFU[g anvendes i maelkeerstatninger

tilseetningsstof. til kalve til opdrat og

slagtekalve.
Aktivstoffets karakteristika
Levedygtige celler af 3. Foderstofvirksomhedslederne

Enterococcus lactis
NCIMB 11181

Analysemetode (')
Kvantitativ bestemmelse
af aktivstoffet i
fodertilsetningsstoffet,
forblandinger,
foderblandinger og
vand:
pladespredningsmeto-
den under anvendelse af
galdeesculinazidagar —
EN 15788

Identifikation: PFG-
elektroforese (pulsed
field gel electrophoresis)
— CENJTS 17697 eller
DNA-
sekventeringsmetoder

skal fastlegge driftsprocedurer
og administrative
foranstaltninger for brugerne
af tilsetningsstoffet og
forblandingerne med henblik
pd atimedegd potentielle risici
ved anvendelse. Hvis disse
risici ikke kan fjernes gennem
sddanne procedurer og
foranstaltninger, md
tilseetningsstoffet og
forblandingerne kun anvendes
med personlige veernemidler
som gjenvearn (kun ved den
faste formulering),
andedraetsvarn og

hudbeskyttelse.

() Nearmere 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_da.
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