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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2023/1405
af 3. juli 2023

om godkendelse af et preparat af Lactiplantibacillus plantarum ATCC 55058 og et praparat af
Lactiplantibacillus plantarum ATCC 55942 som fodertilsetningsstoffer 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 ('), 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 udstedelse af en sddan godkendelse. I artikel 10, stk. 7, i forordning (EF)
nr. 1831/2003 fastseettes sxrlige bestemmelser for markedsfering og anvendelse af produkter, der anvendes i
Feellesskabet som ensilagetilseetningsstoffer pd den dato, forordningen fandt anvendelse.

(2) 1 henhold til artikel 10, stk. 1, litra b), i forordning (EF) nr. 1831/2003 blev praparaterne af Lactiplantibacillus
plantarum ATCC 55058 og ATCC 55942 (tidligere taksonomisk identificeret som Lactobacillus plantarum ATCC
55058 og ATCC 55942) opfert i registret over fodertilsetningsstoffer som eksisterende produkter, der tilherer den
funktionelle gruppe ensilagetilsatningsstoffer, til alle dyrearter.

(3) I henhold til artikel 10, stk. 7, i forordning (EF) nr. 1831/2003 sammenholdt med artikel 7 og artikel 10, stk. 2, i
samme forordning er der indgivet ansegninger om godkendelse af praparaterne af Lactiplantibacillus plantarum
ATCC 55058 og ATCC 55942 som fodertilsatningsstoffer til alle dyrearter med en anmodning om, at tilsatnings-
stofferne klassificeres i kategorien »teknologiske tilsaetningsstoffer« og i den funktionelle gruppe »ensilagetilseet-
ningsstoffer«. Ansegningerne var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kreeves i henhold til artikel 7, stk. 3, i
forordning (EF) nr. 1831/2003.

(4)  Den Europeiske Fodevaresikkerhedsautoritet (rautoriteten<) konkluderede i sin udtalelse af 23. maj 2012 (3, at
anvendelsen af preeparaterne af Lactiplantibacillus plantarum ATCC 55058 og ATCC 55942 i produktionen af
ensilage formodes at vere sikker for mélarterne, forbrugere af produkter fra dyr, der er blevet fodret med behandlet
ensilage, og miljget, men fandt ikke dokumentation for, at disse to praparater har en gavnlig virkning pd bevarelsen
af neringsstoffer, og kunne derfor ikke drage konklusioner om praparaternes effektivitet. Desuden bemaerkede
autoriteten, at i henhold til deres generiske materialesikkerhedsdatablad kan praparaterne fordrsage irritation ved
langvarig kontakt med hud og ejne, og konkluderede, at praeparaternes potentiale for at vaere hudsensibiliserende
og respiratorisk sensibiliserende ber tages i betragtning pa grund af aktivstoffernes proteinholdige karakter.

(5) I sin udtalelse af 10. oktober 2013 (}) kunne autoriteten fortsat ikke drage konklusioner om praparaternes
effektivitet pd grund af manglen pa vasentlig dokumentation for bevarelsen af naringsstoffer. Men pé grundlag af
tre nye effektivitetsundersogelser fremlagt af ansegeren som supplerende oplysninger konkluderede autoriteten
endelig i sin udtalelse af 27. september 2022 (¥, at preeparaterne af Lactiplantibacillus plantarum ATCC 55058 og
ATCC 55942 har potentiale til at forbedre ensileringsprocessen ved at reducere nedbrydningen af protein i alle
former for foder, hvilket reduktionen i ammoniakproduktionen indikerer.

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.

() EFSA Journal 2012: 10(6):2732.

() EFSA Journal 2013: 11(10):3436.

(*) EFSA Journal 2022: 20(10):7602.
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(6)  Vurderingen af preeparaterne af Lactiplantibacillus plantarum ATCC 55058 og ATCC 55942 viser, at betingelserne for
godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Anvendelsen af disse praparater ber derfor
godkendes. Kommissionen mener, at der ber treffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre skadelige
virkninger for sundheden hos brugerne af tilsetningsstoffet.

(7)  Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kraver gjeblikkelig anvendelse af @ndringerne af betingelserne for
godkendelse af de pagaldende praparater, bor der indremmes en overgangsperiode, sdledes at de interesserede
parter kan forberede sig pa at opfylde de nye krav, som godkendelsen medforer.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse
De i bilaget opferte praeparater tilherende tilsaetningsstofkategorien »teknologiske tilseetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »ensilagetilsatningsstoffer« tillades anvendt som fodertilsatningsstoffer pd de betingelser, der er fastsat i bilaget.
Artikel 2
Overgangsforanstaltninger
De i bilaget opferte praparater samt foder, der indeholder dem, som er produceret og mearket for 24. juli 2024 i
overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 24. juli 2023 kan fortsat markedsferes og anvendes, indtil
de eksisterende lagre er brugt op.
Artikel 3
Ikrafttreeden

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 3. juli 2023.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN

Formand



BILAG
Tilsaet- Mini Maksi-
ningsstof- mgﬁulrg " | mumsind-
fets Tilsetninesstof Sammensztning, kemisk betegnelse, Dyreart eller Maksi- sinaho hold Andre bestemmelser Godkendelse

identifika- 8 beskrivelse, analysemetode -kategori mumsalder gyldig til

t10r;;r:rlm— CFU/kg frisk materiale

Kategori: teknologiske tilsetningsstoffer. Funktionel gruppe: ensilagetilsetningsstoffer.

1k20761 |Lactiplantibacillus | Tilseetningsstoffets sammenseetning Alle dyrearter — — — I brugsvejledningen for anvendelsen af | 24. juli 2033
plantarum ATCC tilseetningsstoffet og forblandinger an-
55058 Praeparat af Lactiplantibacillus plantarum gives oplagringsbetingelserne.

ATCC 55058 med et indhold p& mindst 1x
10! CFU/g tilseetningsstof

Fast form
Aktivstoffets karakteristika

Levedygtige celler af Lactiplantibacillus
plantarum

ATCC 55058
Analysemetode (")

Kvantitativ bestemmelse i
fodertilsatningsstoffet:
pladespredningsmetode under anvendelse
af MRS-agar (EN 15787)

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

Minimumsdosis af tilsetningsstoffet,
nar det ikke anvendes sammen med
andre mikroorganismer som ensilage-
tilseetningsstof: 5x10° CFUJkg frisk
materiale.

Foderstofvirksomhedslederne ~ skal
fastleegge driftsprocedurer og admini-
strative foranstaltninger for brugerne
af tilsaetningsstoffet og forblandinger-
ne med henblik pé at imedegd poten-
tielle risici ved anvendelse. I tilfeelde
hvor risiciene ikke kan fjernes ved
hjalp af disse procedurer og foranstalt-
ninger, mé tilsatningsstoffet og for-
blandingerne kun anvendes med de
forngdne personlige varnemidler
som hud- og gjenbeskyttelse samt dn-
dedraetsvaern.

(") 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.
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Tilsat- - Maksi-
ningsstof- M}ng;llulrzll " | mumsind-
fets Tilszetningsstof Sammensztning, kemisk betegnelse, Dyreart eller Maksi- smdho hold Andre bestemmelser Godkendelse

identifika- SEINgSs beskrivelse, analysemetode -kategori mumsalder ¢ bestemmelse gyldig til

tlor;rslr;?m_ CFU/kg frisk materiale

Kategori: teknologiske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: ensilagetilsatningsstoffer.

1k20762 | Lactiplantibacillus | Tilseetningsstoffets sammenseetning Alle dyrearter — — — I brugsvejledningen for anvendelsen af | 24. juli 2033
plantarum ATCC tilseetningsstoffet og forblandinger an-
55942 Praeparat af Lactiplantibacillus plantarum gives oplagringsbetingelserne.

ATCC 55942 med et indhold pd mindst 1x
10" CFU/g tilsetningsstof

Fast form
Aktivstoffets karakteristika

Levedygtige celler af Lactiplantibacillus
plantarum

ATCC 55942
Analysemetode (')

Kvantitativ bestemmelse i
fodertilseetningsstoffet:
pladespredningsmetode under anvendelse
af MRS-agar (EN 15787)

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

Minimumsdosis af tilsetningsstoffet,
nar det ikke anvendes sammen med
andre mikroorganismer som ensilage-
tilseetningsstof: 5x10° CFU/kg frisk
materiale.

Foderstofvirksomhedslederne fastleeg-
ger driftsprocedurer og administrative
foranstaltninger for brugerne af tilsaet-
ningsstoffet og forblandingerne med
henblik pa at imedegd potentielle risici
ved anvendelse. I tilfelde hvor risiciene
ikke kan fjernes ved hjalp af disse pro-
cedurer og foranstaltninger, ma tilsaet-
ningsstoffet og forblandingerne kun
anvendes med de fornedne personlige
varnemidler som hud- og gjenbeskyt-
telse samt dndedraetsveern.

(") 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.
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