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Den Europaiske Unions Tidende

4.1.2023

KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2023/8
af 3. januar 2023

om forlengelse af godkendelsen af preaeparater af Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, af

Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236 og Lactococcus lactis NCIMB 30117 som

fodertilsetningsstoffer til alle dyrearter og om ophavelse af gennemferelsesforordning (EU)
nr. 868/2011, (EU) nr. 1111/2011 og (EU) nr. 227/2012

(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 fodertilsaetningsstoffer og om

grundlaget og procedurerne for at meddele og forleenge en sddan godkendelse.

(2)  Praparater af Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, tidligere taksonomisk identificeret som Lactobacillus plantarum
(DSM 21762), Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236, tidligere taksonomisk identificeret som Lactobacillus
plantarum (NCIMB 30236) og Lactococcus lactis NCIMB 30117 blev godkendt for en 10-arig periode som fodertilsaet-
ningsstoffer til alle dyrearter ved Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 868/2011 (3, (EU)

nr. 1111/2011 () og (EU) nr. 227/2012 (¥).

(3)  Ansegningerne om forlengelse af godkendelsen af praparater af Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, Lactiplan-
tibacillus plantarum NCIMB 30236 og Lactococcus lactis NCIMB 30117 som fodertilsaetningsstoffer til alle dyrearter
blev indgivet, jf. artikel 14, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003, med anmodning om, at tilsetningsstofferne
klassificeres 1 kategorien steknologiske tilsatningsstoffer«. Disse ansegninger var vedlagt de oplysninger og

dokumenter, der kraves i henhold til forordningens artikel 14, stk. 2.

(4)  Den Europaxiske Fodevaresikkerhedsautoritet (vautoriteten«) konkluderede i sine udtalelser af 5. maj 2021 (),
26. januar 2022 (%) og 23. marts 2022 ('), at ansegerne har fremlagt beviser for, at tilsetningsstofferne opfylder de
eksisterende godkendelsesbetingelser. Autoriteten konkluderede, at praparaterne af Lactiplantibacillus plantarum
DSM 21762, Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236 og Lactococcus lactis NCIMB 30117 ikke har skadelige
virkninger pd dyrs sundhed, forbrugersikkerheden eller miljget. Autoriteten konkluderede ogsd, at Lactococcus lactis
NCIMB 30117 ber betragtes som respiratorisk sensibiliserende, men at der ikke kan drages konklusioner
vedrerende hudsensibilisering eller praparatets potentiale for gjen- eller hudirritation, derimod ber Lactiplantibacillus
plantarum NCIMB 30236 betragtes som hudsensibiliserende og respiratorisk sensibiliserende, men der kan ikke
drages konklusioner om preaparatets potentiale for gjen- og hudirritation. Autoriteten konkluderede ogsa, at
Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762 ikke er hud- eller gjenirriterende, men at det betragtes som hudsensibi-
liserende og respiratorisk sensibiliserende. EU-referencelaboratoriet (EURL) vurderede, at konklusionerne og
anbefalingerne i den tidligere vurdering vedrerende de analysemetoder, som anvendes til bekempelse af agensen i

foderstof, er gyldige og galdende for de nuverende ansegninger.

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.
() Kommissionens forordning (EU) nr. 868/2011 af 31. august 2011 om godkendelse af et preparat af Lactobacillus plantarum (DSM
21762) og af et preeparat af Lactobacillus buchneri (DSM 22963) som fodertilsatningsstoffer til alle dyrearter (EUT L 226 af 1.9.2011,

s. 2).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 1111/2011 af 3. november 2011 om godkendelse af Lactobacillus plantarum

(NCIMB 30236) som fodertilseetningsstof til alle dyrearter (EUT L 287 af 4.11.2011, s. 30).

(*) Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 227/2012 af 15. marts 2012 om godkendelse af Lactococcus lactis (NCIMB 30117)

som fodertilsaetningsstof til alle dyrearter (EUT L 77 af 16.3.2012, s. 8).
() EFSA Journal 2021;19(5):6613.
(°) EFSA Journal 2022;20(3):7149.
() EFSA Journal 2022;20(4):7243.
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(5)  Vurderingen af preeparatet af Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236 og
Lactococcus lactis NCIMB 30117 viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003,
er opfyldt. Godkendelsen af disse tilsaetningsstoffer ber derfor forleenges.

(6)  Kommissionen mener derfor, at der bor treffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre negative
virkninger for menneskers sundhed, navnlig hvad angér brugerne af tilseetningsstoffet. Disse beskyttelsesforan-
staltninger ber veere i overensstemmelse med EU-lovgivningen vedrgrende kravene til arbejdstagernes sikkerhed.

(7)  Som felge af forleengelsen af godkendelsen af preeparater af Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, Lactiplanti-
bacillus plantarum NCIMB 30236 og Lactococcus lactis NCIMB 30117 som fodertilsatningsstoffer til alle dyrearter
ophaves gennemforelsesforordning (EU) nr. 8682011, (EU) nr. 1111/2011 og (EU) nr. 227/2012

(8)  Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kraver gjeblikkelig anvendelse af endringerne af betingelserne for
godkendelse af praeparaterne af Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236
og Lactococcus lactis NCIMB 30117, ber der indremmes en overgangsperiode, sdledes at interesserede parter kan
forberede sig pé 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

Godkendelsen af de i bilaget opferte praparater, der tilherer tilsetningsstofkategorien »teknologiske tilsetningsstoffer« og
den funktionelle gruppe »ensilagetilsetningsstoffers, forleenges pa de betingelser, der er fastlagt i bilaget.

Artikel 2

1. Praparaterne af Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236 og Lactococcus
lactis NCIMB 30117, som anfert i bilaget, samt forblandinger, der indeholder dem, og som er produceret og market for
den 24. juli 2023 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 24. januar 2023, kan fortsat
markedsferes og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

2. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder praeparater af Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, Lactiplanti-
bacillus plantarum NCIMB 30236 og Lactococcus lactis NCIMB 30117, som anfert i bilaget, der er produceret og merket for
den 24. januar 2024 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for 24. januar 2023, kan fortsat
markedsfores og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt, hvis de er bestemt til dyr, der indgar i
fedevareproduktion.

3. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder praparater af Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, Lactiplanti-
bacillus plantarum NCIMB 30236 og Lactococcus lactis NCIMB 30117, som anfert i bilaget, der er produceret og market for
den 24. januar 2025 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 24. januar 2023, kan fortsat
markedsfores og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt, hvis de er bestemt til dyr, der indgar i
fedevareproduktion.
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Artikel 3

Gennemforelsesforordning (EU) nr. 868/2011, (EU) nr. 1111/2011 og (EU) nr. 227/2012 ophaves.

Artikel 4

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

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

Udferdiget i Bruxelles, den 3. januar 2023.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN

Formand



BILAG
Tilsaetningsstof- Minimum- | Maksimum-
fets . . Sammensetning, kemisk betegnelse, | Dyreart eller | Maksimum- | sindhold sindhold Godkendelse gyldig
P Tilsaetningsstof ) . Andre bestemmelser :
identifikations- beskrivelse og analysemetode -kategori salder frem til
nummer CFU/kg frisk materiale

Kategori: teknologiske tilszetningsstoffer Funktionel gruppe: ensilagetilsetningsstoffer

1k2071

Lactiplantibacillus
plantarum DSM 21762

Tilscetningsstoffets sammenscetning:

Praeparat af Lactiplantibacillus
plantarum DSM 21762,
indeholdende mindst 5 x 10"
CFU/g tilsaetningsstof.

Fast form

Aktivstoffets karakteristika:

Levedygtige celler af
Lactiplantibacillus plantarum DSM
21762.

Analysemetode (")

— Kvantitativ bestemmelse: Pla-
despredningsmetode: ~ EN
15787

— Identifikation: PFG-elektro-
forese (pulsed field gel elec-
trophoresis) eller DNA-
sekventeringsmetoder

Alle dyrearter

. Minimumsindholdet — af

I brugsvejledningen for anvendel-
sen af tilsaetningsstoffet og forblan-
dingerne angives oplagringsbetin-
gelserne.

tilsaet-
ningsstoffet, ndr det ikke anvendes
sammen med andre mikroorganis-
mer som ensilagetilsaetningsstof-
fer: 1 x 10® CFU kg frisk materiale.

. Foderstofvirksomhedslederne fast-

leegger driftsprocedurer og admini-
strative foranstaltninger for bru-
gerne af tilsetningsstoffet og
forblandingerne med henblik pé
atimedega potentielle risici ved an-
vendelse. Hvis disse risici ikke kan
fiernes eller begranses til et mini-
mum ved hjalp af sddanne proce-
durer og foranstaltninger, skal til-
satningsstoffet og
forblandingerne anvendes med
personlige veernemidler, herunder
hudbeskyttelse og dndedratsveern.

24.januar 2033

(") Neermere 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.

I XAITA N 4

[vd]

apuopi], suorun aysiedoiny ua(q

1¢fT 1


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

Tilsaetningsstof-
fets
identifikations-
nummer

Tilsaetningsstof

Sammenszatning, kemisk betegnelse,
beskrivelse og analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksimum-
salder

Minimum-

sindhold

Maksimum-
sindhold

CFU/kg frisk materiale

Andre bestemmelser

Godkendelse gyldig

frem til

Kategori: teknologiske tilsztningsstoffer Funktionel gruppe: ensilagetilsetningsstoffer

1k2073

Lactiplantibacillus
plantarum NCIMB
30236

Tilseetningsstoffets sammenseetning:

Praeparat af Lactiplantibacillus
plantarum NCIMB 30236,
indeholdende mindst 1,2 x 10"
CFU/g tilsaetningsstof

Fast form

Aktivstoffets karakteristika:

Levedygtige celler af
Lactiplantibacillus plantarum
NCIMB 30236.

Analysemetode (')

Kvantitativ bestemmelse af

Lactiplantibacillus plantarum

NCIMB 30236 i

fodertilsatningsstoffet.

— pladespredningsmetode (EN
15787)

Identifikation af

Lactiplantibacillus plantarum

NCIMB 30236

— PFG-elektroforese  (pulsed
field gel electrophoresis)
eller DNA-sekventeringsme-
toder

Alle dyrearter

. Minimumsindholdet — af

. I brugsvejledningen for anvendel-

sen af tilsaetningsstoffet og forblan-
dingerne angives oplagringsbetin-
gelserne.

tilsaet-
ningsstoffet, ndr det ikke anvendes
sammen med andre mikroorganis-
mer som ensilagetilsaetningsstof-
fer: 2,4 x 10® CFU[kg frisk mate-
riale.

. Foderstofvirksomhedslederne fast-

leegger driftsprocedurer og admini-
strative foranstaltninger for bru-
gerne af tilsetningsstoffet og
forblandingerne med henblik pa
atimedega potentielle risici ved an-
vendelse. Hvis disse risici ikke kan
fjernes eller begranses til et mini-
mum ved hjalp af sddanne proce-
durer og foranstaltninger, skal til-
setningsstoffet 0g
forblandingerne anvendes med
personlige vaernemidler, herunder
gjen- og hudbeskyttelse samt dnde-
draetsveern.

24.januar 2033

() Naermere 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.

elt 1

[va]

apuopi], suorun aysiedoiny ua(q

I XAITA N 4


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

Tilsaetningsstof-
fets
identifikations-
nummer

Tilsaetningsstof

Sammenszatning, kemisk betegnelse,
beskrivelse og analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksimum-
salder

Minimum-

sindhold

Maksimum-
sindhold

CFU/kg frisk materiale

Andre bestemmelser

Godkendelse gyldig
frem til

Kategori: teknologiske tilsztningsstoffer Funktionel gruppe: ensilagetilsetningsstoffer

1k2083

Lactococcus lactis
NCIMB 30117

Tilseetningsstoffets sammenseetning:

Pracparat af Lactococcus lactis
NCIMB 30117, indeholdende
mindst 5 x 10'° CFU/g
tilsaetningsstof

Fast form

Aktivstoffets karakteristika:

Levedygtige celler af Lactococcus
lactis NCIMB 30117

Analysemetode (")

Kvantitativ bestemmelse i

fodertilsaetningsstoffet:

— Pladespredningsmetode
under anvendelse af MRS-
agar (EN 15214)

Identifikation:

— PFG-elektroforese  (pulsed
field gel electrophoresis)
eller DNA-sekventeringsme-
toder

Alle dyrearter

. Minimumsindholdet  af

. I brugsvejledningen for anvendel-

sen af tilsaetningsstoffet og forblan-
dingerne angives oplagringsbetin-
gelserne.

tilsaet-
ningsstoffet, ndr det ikke anvendes
sammen med andre mikroorganis-
mer som ensilagetilsaetningsstof-
fer: 1 x 10® CFU kg frisk materiale.

. Foderstofvirksomhedslederne fast-

leegger driftsprocedurer og admini-
strative foranstaltninger for bru-
gerne af tilsetningsstoffet og
forblandingerne med henblik pd
atimedega potentielle risici ved an-
vendelse. Hvis disse risici ikke kan
fiernes eller begrenses til et mini-
mum ved hjalp af sddanne proce-
durer og foranstaltninger, skal til-
satningsstoffet 0g
forblandingerne anvendes med
personlige veernemidler, herunder
gjen- og hudbeskyttelse samt dnde-
draetsvern.

24.januar 2033

(") Naermere 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.

I XAITA N 4

[vd]

apuopi], suorun aysiedoiny ua(q

celt1


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