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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2022/273
af 23. februar 2022

om godkendelse af praeparater af Lacticaseibacillus rhamnosus IMI 507023, Pediococcus pentosaceus

IMI 507024, Pediococcus pentosaceus IMI 507025, Lactiplantibacillus plantarum IMI 507026,

Lactiplantibacillus plantarum IMI 507027 og Lactiplantibacillus plantarum IMI 507028 som
ensileringstilseetningsstoffer 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 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 fodertilsaetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for udstedelse af sidanne godkendelser.

(2)  Ioverensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 blev der indgivet ansggninger om godkendelse af
preparater af Lacticaseibacillus rhamnosus IMI 507023, Pediococcus pentosaceus IMI 507024, Pediococcus pentosaceus IMI
507025, Lactiplantibacillus plantarum IMI 507026, Lactiplantibacillus plantarum IMI 507027 og Lactiplantibacillus
plantarum IMI 507028. Ansggningerne var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til artikel 7,
stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningerne vedrerer godkendelse af praparater af Lacticaseibacillus rhamnosus IMI 507023, Pediococcus pentosaceus
IMI 507024, Pediococcus pentosaceus IMI 507025, Lactiplantibacillus plantarum IMI 507026, Lactiplantibacillus
plantarum IMI 507027 og Lactiplantibacillus plantarum IMI 507028 som fodertilsatningsstoffer til alle dyrearter med
indplacering i tilseetningsstofkategorien »teknologiske tilsaetningsstoffer«.

(4) Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten) konkluderede i sin udtalelse af 23. juni
2021 (3, (), (4, ¢), (), (), at praeparaterne af Lacticaseibacillus rhamnosus IMI 507023, Pediococcus pentosaceus IMI
507024, Pediococcus pentosaceus IMI 507025, Lactiplantibacillus plantarum IMI 507026, Lactiplantibacillus plantarum
IMI 507027 og Lactiplantibacillus plantarum IMI 507028 under de foresldede anvendelsesbetingelser ikke har
skadelige virkninger pd dyrs sundhed, pad forbrugersikkerheden eller pd miljeet. Den konkluderede endvidere, at
tilseetningsstofferne ber betragtes som respiratorisk sensibiliserende, og den anforte, at der ikke kunne drages
konklusioner vedrerende tilseetningsstoffernes potentiale til at fremkalde hud- eller gjenirritation eller hudsensibi-
lisering. Kommissionen mener derfor, at der ber treeffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre
negative virkninger for menneskers sundhed, navnlig hvad angdr brugerne af tilsetningsstoffet. Autoriteten
konkluderede videre, at det pdgaldende praparat har potentiale til at forbedre bevarelsen af naeringsstoffer i ensilage
fremstillet af materiale, som det er let eller moderat vanskeligt at ensilere. Autoriteten har ligeledes gennemgéet den
rapport om metoden til analyse af fodertilsetningsstoffer i foder, der blev forelagt af det i henhold til forordning (EF)
nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.
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(5)  Vurderingen af preparaterne af Lacticaseibacillus rhamnosus IMI 507023, Pediococcus pentosaceus IMI 507024,
Pediococcus  pentosaceus IMI 507025, Lactiplantibacillus plantarum IMI 507026, Lactiplantibacillus plantarum IMI
507027 og Lactiplantibacillus plantarum IMI 507028 viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning
(EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Anvendelsen af de pagaldende praparater ber derfor godkendes som anfert i bilaget
til neervaerende forordning.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

De i bilaget opforte praparater tilherende tilseetningsstofkategorien »teknologiske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »ensileringstilsetningsstoffer« tillades anvendt som fodertilsaetningsstoffer pd de betingelser, der er fastsat 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.

Udferdiget i Bruxelles, den 23. februar 2022.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN

Formand



BILAG
Tilsaetnings- - Maksi-
stoffets Maksi- | MiDImum- | sind-
PR . . Sammensetning, kemisk betegnelse, beskrivelse, | Dyreart eller sindhold Godkendelse
identifika- Tilsaetningsstof . mum- hold Andre bestemmelser L
. analysemetode -kategori gyldig til
tionsnum- salder
mer CFU/kg frisk materiale
Kategori: tekniske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: ensileringstilseetningsstoffer
1k21701 | Lacticaseibacillus Tilseetningsstoffets sammensetning Alle dyrearter — — — 1. I brugsvejledningen for anvendelsen af | 16.3.2032
rhamnosus IMI Praeparat af Lacticaseibacillus rhamnosus IMI tllsaetmngs.stoffet og forblandinger angi-
507023 ves oplagringsbetingelser.

507023 med et indhold pa
mindst 1 x 10" CFU/g tils@tningsstof.

Fast form
Aktivstoffets karakteristika

Levedygtige celler af Lacticaseibacillus
rthamnosus IMI 507023.

Analysemetode (')

— Identifikation: PFG-elektroforese (pul-
sed field gel electrophoresis)

— Kvantitativ bestemmelse i fodertilsat-
ningsstoffet:  Pladespredningsmetode
pa MRS-agar (EN 15787)

2. Minimumsindholdet af tilsetningsstof-
fet, ndr det ikke anvendes sammen med
andre mikroorganismer som ensile-
ringstilseetningsstoffer: 1x10° CFU/kg
frisk materiale, som det er let og moderat
vanskeligt at ensilere ().

3. Til brugerne af tilsetningsstoffet og for-
blandingerne skal foderstofvirksom-
hedslederne iveerksette driftsprocedurer
og administrative foranstaltninger med
henblik pé at imedegd risici ved anven-
delse. I tilfaelde, hvor risiciene ikke kan
fiernes eller begranses til et minimum
ved hjalp af disse procedurer og foran-
staltninger, ma tilseetningsstoffet og for-
blandingerne kun anvendes med de for-
nedne  personlige  varnemidler,
herunder hud- og gjenbeskyttelse samt
dndedraetsveern.

(") Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[ec.europa.culjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

44\ & 44

[va]

apuopi], suorun aysiedoiny ua(q

(%) Foder, som det er let at ensilere: > 3 % opleselige 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 gennemfarelsesbestemmelser 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).

61/¢y 1


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

Tilseetnings- - Maksi-
toffets Maksi- Minimum- mumsind-
 Stote ; . Sammensetning, kemisk betegnelse, beskrivelse, | Dyreart eller sindhold Godkendelse
identifika- Tilsaetningsstof . mum- hold Andre bestemmelser L
. analysemetode -kategori gyldig til
tionsnum- salder
mer CFU/kg frisk materiale
Kategori: tekniske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: ensileringstilsetningsstoffer
1k21016 | Pediococcus Tilseetningsstoffets sammensatning Alle dyrearter — — — 1. I brugsvejledningen for anvendelsen af | 16.3.2032
pentosaceus IMI ) tilseetningsstoffet og forblandinger angi-
507024 Pracparat af Pediococcus pentosaceus IMI ves oplagringsbetingelser.

507024 med et indhold pa
mindst 1 x 10" CFU/g tilsaetningsstof.

Fast form
Aktivstoffets karakteristika

Levedygtige celler af Pediococcus pentosaceus
IMI 507024.

Analysemetode (')

— Identifikation: PFG-elektroforese (pul-
sed field gel electrophoresis)

— Kvantitativ bestemmelse i fodertilsaet-
ningsstoffet:  Pladespredningsmetode
pa MRS-agar (EN 15786)

2. Minimumsindholdet af tilsetningsstof-
fet, ndr det ikke anvendes sammen med
andre mikroorganismer som ensile-
ringstilseetningsstoffer: 1x10° CFU[kg
frisk materiale, som det er let og moderat
vanskeligt at ensilere (3).

3. Til brugerne af tilsetningsstoffet og for-
blandingerne skal foderstofvirksom-
hedslederne ivaerksatte driftsprocedurer
og administrative foranstaltninger med
henblik pé at imedegd risici ved anven-
delse. I tilfaelde, hvor risiciene ikke kan
fiernes eller begraenses til et minimum
ved hjalp af disse procedurer og foran-
staltninger, ma tilseetningsstoffet og for-
blandingerne kun anvendes med de for-
nedne  personlige  vernemidler,
herunder hud- og gjenbeskyttelse samt
dndedraetsveern.

(") Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[ec.europa.culjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

0z/er 1

[va]

apuopi], suorun aysiedoiny ua(q

(}) Foder, som det er let at ensilere: > 3 % opleselige 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).

[44\Iara 44


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

Tilseetnings- - Maksi-
toffets Maksi- Minimum- mumsind-
 Stote ; . Sammensetning, kemisk betegnelse, beskrivelse, | Dyreart eller sindhold Godkendelse
identifika- Tilsaetningsstof . mum- hold Andre bestemmelser L
. analysemetode -kategori gyldig til
tionsnum- salder
mer CFU/kg frisk materiale
Kategori: tekniske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: ensileringstilsetningsstoffer
1k21017 | Pediococcus Tilseetningsstoffets sammensetning Alle dyrearter — — — 1. I brugsvejledningen for anvendelsen af | 16.3.2032
pentosaceus IMI Praeparat af Pediococcus pentosaceus IMI tllsaetmngs.stoffet og forblandinger angi-
507025 ves oplagringsbetingelser.

507025 med et indhold pa

mindst 1 x 10" CFU/g tils@tningsstof.
Fast form

Aktivstoffets karakteristika

Levedygtige celler af Pediococcus pentosaceus
IMI 507025.

Analysemetode (')

— Identifikation: PFG-elektroforese (pul-
sed field gel electrophoresis)

— Kvantitativ bestemmelse i fodertilsaet-
ningsstoffet:  Pladespredningsmetode
pa MRS-agar (EN 15786)

2. Minimumsindholdet af tilsetningsstof-
fet, ndr det ikke anvendes sammen med
andre mikroorganismer som ensile-
ringstilseetningsstoffer: 1x10° CFU[kg
frisk materiale, som det er let og moderat
vanskeligt at ensilere (3).

3. Til brugerne af tilsetningsstoffet og for-
blandingerne skal foderstofvirksom-
hedslederne ivaerksatte driftsprocedurer
og administrative foranstaltninger med
henblik pé at imedegd risici ved anven-
delse. I tilfaelde, hvor risiciene ikke kan
fiernes eller begraenses til et minimum
ved hjalp af disse procedurer og foran-
staltninger, ma tilseetningsstoffet og for-
blandingerne kun anvendes med de for-
nedne  personlige  vernemidler,
herunder hud- og gjenbeskyttelse samt
dndedraetsveern.

(") Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[ec.europa.culjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

(}) Foder, som det er let at ensilere: > 3 % opleselige 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).

44\ & 44

[va]

apuopi], suorun aysiedoiny ua(q

/et 1


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

Tilseetnings- - Maksi-
toffets . . . Maksi- M}nlmum- mumsind-
 Stote ; . Sammensetning, kemisk betegnelse, beskrivelse, | Dyreart eller sindhold Godkendelse
identifika- Tilsaetningsstof . mum- hold Andre bestemmelser L
. analysemetode -kategori gyldig til
tionsnum- salder
mer CFU/kg frisk materiale
Kategori: tekniske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: ensileringstilsetningsstoffer
1k21601 | Lactiplantibacillus | Tilsetningsstoffets sammenscetning Alle dyrearter — — — 1. I brugsvejledningen for anvendelsen af | 16.3.2032
plantarum IMI P tilseetningsstoffet og forblandinger angi-
507026 Pracparat af Lactiplantibacillus plantarum IMI ves oplagringsbetingelser.

507026 med et indhold pa

mindst 1 x 10" CFU/g tils@tningsstof.
Fast form

Aktivstoffets karakteristika

Levedygtige celler af Lactiplantibacillus
plantarum IMI 507026.

Analysemetode (*)

— Identifikation: PFG-elektroforese (pul-
sed field gel electrophoresis)

— Kvantitativ bestemmelse i fodertilset-
ningsstoffet:  Pladespredningsmetode
pa MRS-agar (EN 15787)

2. Minimumsindholdet af tilsetningsstof-
fet, ndr det ikke anvendes sammen med
andre mikroorganismer som ensile-
ringstilsetningsstoffer: 1x10° CFU[kg
frisk materiale, som det er let og moderat
vanskeligt at ensilere (3).

3. Til brugerne af tilsetningsstoffet og for-
blandingerne skal foderstofvirksom-
hedslederne ivaerksatte driftsprocedurer
og administrative foranstaltninger med
henblik pé at imedegd risici ved anven-
delse. I tilfaelde, hvor risiciene ikke kan
fiernes eller begraenses til et minimum
ved hjalp af disse procedurer og foran-
staltninger, ma tilseetningsstoffet og for-
blandingerne kun anvendes med de for-
nedne  personlige  vernemidler,
herunder hud- og gjenbeskyttelse samt
dndedraetsveern.

(") Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[ec.europa.culjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

ey 1

[va]

apuopi], suorun aysiedoiny ua(q

(}) Foder, som det er let at ensilere: > 3 % opleselige 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).

[44\Iara 44


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

Tilseetnings- - Maksi-
toffets . . . Maksi- M}nlmum- mumsind-
 Stote ; . Sammensetning, kemisk betegnelse, beskrivelse, | Dyreart eller sindhold Godkendelse
identifika- Tilsaetningsstof . mum- hold Andre bestemmelser L
. analysemetode -kategori gyldig til
tionsnum- salder
mer CFU/kg frisk materiale
Kategori: tekniske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: ensileringstilsetningsstoffer
1k21602 | Lactiplantibacillus | Tilsetningsstoffets sammenscetning Alle dyrearter — — — 1. I brugsvejledningen for anvendelsen af | 16.3.2032
plantarum IMI P tilseetningsstoffet og forblandinger angi-
507027 Pracparat af Lactiplantibacillus plantarum IMI ves oplagringsbetingelser.

507027 med et indhold pa

mindst 1 x 10" CFU/g tils@tningsstof.
Fast form

Aktivstoffets karakteristika

Levedygtige celler af Lactiplantibacillus
plantarum IMI 507027.

Analysemetode (')

— Identifikation: PFG-elektroforese (pul-
sed field gel electrophoresis)

— Kvantitativ bestemmelse i fodertilsat-
ningsstoffet:  Pladespredningsmetode
pa MRS-agar (EN 15787)

2. Minimumsindholdet af tilsetningsstof-
fet, ndr det ikke anvendes sammen med
andre mikroorganismer som ensile-
ringstilseetningsstoffer: 1x10° CFU/kg
frisk materiale, som det er let og moderat
vanskeligt at ensilere (3).

3. Til brugerne af tilsetningsstoffet og for-
blandingerne skal foderstofvirksom-
hedslederne ivaerksatte driftsprocedurer
og administrative foranstaltninger med
henblik pé at imedegd risici ved anven-
delse. I tilfaelde, hvor risiciene ikke kan
fiernes eller begraenses til et minimum
ved hjalp af disse procedurer og foran-
staltninger, ma tilseetningsstoffet og for-
blandingerne kun anvendes med de for-
nedne  personlige  vernemidler,
herunder hud- og gjenbeskyttelse samt
dndedraetsveern.

(") Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[ec.europa.culjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

44\ & 44

[va]

apuopi], suorun aysiedoiny ua(q

(}) Foder, som det er let at ensilere: > 3 % opleselige 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).

ctler 1


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

Tilseetnings- - Maksi-
toffets . . . Maksi- M}nlmum- mumsind-
 Stote ; . Sammensetning, kemisk betegnelse, beskrivelse, | Dyreart eller sindhold Godkendelse
identifika- Tilsaetningsstof . mum- hold Andre bestemmelser L
. analysemetode -kategori gyldig til
tionsnum- salder
mer CFU/kg frisk materiale
Kategori: tekniske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: ensileringstilsetningsstoffer
1k21603 | Lactiplantibacillus | Tilsetningsstoffets sammenscetning Alle dyrearter — — — 1. I brugsvejledningen for anvendelsen af | 16.3.2032
plantarum IMI P tilseetningsstoffet og forblandinger angi-
507028 Pracparat af Lactiplantibacillus plantarum IMI ves oplagringsbetingelser.

507028 med et indhold pa

mindst 1 x 10" CFU/g tils@tningsstof.
Fast form

Aktivstoffets karakteristika

Levedygtige celler af Lactiplantibacillus
plantarum IMI 507028.

Analysemetode (*)

— Identifikation: PFG-elektroforese (pul-
sed field gel electrophoresis)

— Kvantitativ bestemmelse i fodertilset-
ningsstoffet:  Pladespredningsmetode
pa MRS-agar (EN 15787)

2. Minimumsindholdet af tilsetningsstof-
fet, ndr det ikke anvendes sammen med
andre mikroorganismer som ensile-
ringstilsetningsstoffer: 1x10° CFU[kg
frisk materiale, som det er let og moderat
vanskeligt at ensilere (3).

3. Til brugerne af tilsetningsstoffet og for-
blandingerne skal foderstofvirksom-
hedslederne ivaerksatte driftsprocedurer
og administrative foranstaltninger med
henblik pé at imedegd risici ved anven-
delse. I tilfaelde, hvor risiciene ikke kan
fiernes eller begraenses til et minimum
ved hjalp af disse procedurer og foran-
staltninger, ma tilseetningsstoffet og for-
blandingerne kun anvendes med de for-
nedne  personlige  vernemidler,
herunder hud- og gjenbeskyttelse samt
dndedraetsveern.

(") Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[ec.europa.culjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

yeler 1

[va]

apuopi], suorun aysiedoiny ua(q

(}) Foder, som det er let at ensilere: > 3 % opleselige 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).

[44\Iara 44


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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