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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2023/1405
av den 3 juli 2023

om godkinnande av ett preparat av Lactiplantibacillus plantarum ATCC 55058 och ett preparat av
Lactiplantibacillus plantarum ATCC 55942 som fodertillsatser for alla djurarter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skil:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for sddana godkinnanden. Artikel 10.7 i férordning (EG) nr 1831/2003 innehéller sirskilda
bestimmelser for utslippande pad marknaden och anvidndning av produkter som ensileringstillsatser inom unionen
vid den tidpunkt da forordningen borjade tillimpas.

(2)  Ienlighet med artikel 10.1 b i férordning (EG) nr 1831/2003 infordes preparat av Lactiplantibacillus plantarum ATCC
55058 och ATCC 55942 (tidigare taxonomisk identifiering Lactobacillus plantarum ATCC 55058 and ATCC 55942) i
registret 6ver fodertillsatser som befintliga produkter i den funktionella gruppen ensileringstillsatser och for alla
djurarter.

(3)  Tenlighet med artikel 10.7 i férordning (EG) nr 1831/2003 jimford med artiklarna 7 och 10.2 i den férordningen
har det limnats in ansokningar om godkidnnande av preparat av Lactiplantibacillus plantarum ATCC 55058 och
ATCC 55942 som fodertillsatser for alla djurarter i kategorin “tekniska tillsatser” och i den funktionella gruppen
“ensileringstillsatser”. Till ansokningarna bifogades de uppgifter och handlingar som kravs enligt artikel 7.3 i
forordning (EG) nr 1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den 23 maj
2012 () att anvdndningen av preparat av Lactiplantibacillus plantarum ATCC 55058 och ATCC 55942 vid
produktionen av ensilage antas vara siker for malarterna, for konsumenter av produkter fran djur utfordrade med
behandlat ensilage och for miljon, men hittade inga beldgg for att de tvd preparaten forbittrar bevarandet av
ndringsimnen och kunde dirfor inte uttala sig om deras effektivitet. Livsmedelsmyndigheten noterade vidare att
preparaten enligt de generiska sikerhetsdatabladen kan orsaka irritation vid langvarig kontakt med huden och
ogonen, och konstaterade att de bor betraktas som potentiellt hud- och luftvigssensibiliserande pd grund av de
aktiva substansernas proteinaktiga karaktar.

(5)  [Isitt yttrande av den 10 oktober 2013 (°) kunde livsmedelsmyndigheten fortfarande inte uttala sig om preparatens
effektivitet dd det saknades betydande beldgg for att de bevarar niringsimnen. P4 grundval av tre nya effektstudier
som sokanden tillhandahallit som ytterligare information, konstaterade livsmedelsmyndigheten slutligen i sitt
yttrande av den 27 september 2022 (*) att preparat av Lactiplantibacillus plantarum ATCC 55058 och ATCC 55942
potentiellt kan forbittra ensileringsprocessen genom att minska proteinnedbrytningen i alla typer av foder, som
framgér av minskad ammoniakproduktion.

() EUTL268,18.10.2003,s. 29.

() EFSA Journal, vol. 10(2012):6, artikelnr 2732.

(*) EFSA Journal, vol. 11(2013):10, artikelnr 3436.

(*) EFSA Journal, vol. 20(2022):10, artikelnr 7602.
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(6)  Bedomningen av preparaten av Lactiplantibacillus plantarum ATCC 55058 och ATCC 55942 visar att villkoren for
godkdnnande i artikel 5 i férordning (EG) nr 1831/2003 ir uppfyllda. Anvindningen av dessa preparat bor darfor
godkinnas. Kommissionen anser att lampliga skyddsatgirder bor vidtas for att motverka negativa halsoeffekter for
anvindare av tillsatserna.

(7)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskdl som kriver en omedelbar tillimpning av de 4ndrade villkoren for
godkinnande av de berorda preparaten, bor en overgdngsperiod medges sé att de berorda parterna kan anpassa sig
till de nya krav som foljer av godkdnnandet.

(8)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande
De preparat i tillsatskategorin “"tekniska tillsatser” och den funktionella gruppen “ensileringstillsatser” som anges i bilagan
godkdnns som fodertillsatser, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.
Artikel 2
Overgéngsbestimmelser
De preparat som anges i bilagan och foder innehéllande preparaten som har framstillts och mérkts fore den 24 juli 2024 i
enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 24 juli 2023 far fortsitta att slippas ut pd marknaden och
anvindas till dess att lagren har tomts.
Artikel 3
Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna férordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 3 juli 2023.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

Tillsatsens Lagsta halt | Hogsta halt Godki det
identifier- ) Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, | Djurart eller Hogsta - . orxannande
. Tillsats ! d diurk . 31d Ovriga bestimmelser giller till och
1ngrsnneL;m— analysmeto jurkategori alder CFUJkg firskt material med
Kategori: tekniska tillsatser. Funktionell grupp: ensileringstillsatser.
1k20761 |Lactiplantibacillus | Tillsatsens sammansdttning Alla djurarter — — — Ange foljande i bruksanvisningen till | 24 juli 2033
plantarum ATCC tillsatsen och forblandningen: lagrings-
55058 Preparat av Lactiplantibacillus plantarum villkor.

ATCC 55058 som innehdller minst 1 x 10'°
CFU/g tillsats

Fast form
Beskrivning av den aktiva substansen

Livsdugliga celler av Lactiplantibacillus
plantarum

ATCC 55058
Analysmetod ()

Rikning i fodertillsatsen: Utstryk pé platta
med MRS-agar (EN 15787)

Identifiering: Pulsfaltsgelelektrofores
(PFGE) eller DNA-sekvenseringsmetoder

Lagsta dos av tillsatsen nir den inte an-
vinds i kombination med andra mikro-
organismer som ensileringstillsats: 5 x
10° CFU kg farskt material.

For anvindare av tillsatsen och for-
blandningarna ska foderforetagare
faststilla driftsrutiner och organisato-
riska dtgdrder for att hantera potenti-
ella risker som kan uppsté vid anvind-
ning. Nir dessa risker inte kan
elimineras genom sddana rutiner och
atgirder ska tillsatsen och forbland-
ningarna anvidndas med personlig
skyddsutrustning, inklusive hudskydd,
6gonskydd och andningsskydd.

(") Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.

€Tt

[AS ]

Surupn efpIjo suauorun exsdoing

€¢/691 1


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

Tillsatsens Ligsta halt | Hogsta halt Godkinnandet
identifier- . Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, | Djurart eller Hogsta . . ocrannande
. Tillsats ! d diurkategori ald Ovriga bestimmelser giller till och
1ng;r:;m- analysmeto jurkategori alder CFUJkg firskt material med
Kategori: tekniska tillsatser. Funktionell grupp: ensileringstillsatser.
1k20762 | Lactiplantibacillus | Tillsatsens sammansdttning Alla djurarter — — — Ange foljande i bruksanvisningen till | 24 juli 2033
plantarum ATCC tillsatsen och forblandningen: lagrings-

55942

Preparat av Lactiplantibacillus plantarum
ATCC 55942 som innehéller minst 1 x 10'°
CFU/g tillsats

Fast form

Beskrivning av den aktiva substansen

Livsdugliga celler av Lactiplantibacillus
plantarum

ATCC 55942
Analysmetod (')

Rikning i fodertillsatsen: Utstryk pa platta
med MRS-agar (EN 15787)

Identifiering: Pulsfaltsgelelektrofores
(PFGE) eller DNA-sekvenseringsmetoder

villkor.

Ligsta dos av tillsatsen nér den inte an-
vinds i kombination med andra mikro-
organismer som ensileringstillsats: 5 x
10° CFU/kg farskt material.

For anvindare av tillsatsen och for-
blandningarna ska foderforetagare
faststilla driftsrutiner och organisato-
riska dtgdrder for att hantera potenti-
ella risker som kan uppsté vid anvind-
ning. Nir dessa risker inte kan
elimineras genom sddana rutiner och
atgirder ska tillsatsen och forbland-
ningarna anvidndas med personlig
skyddsutrustning, inklusive hudskydd,
o6gonskydd och andningsskydd.

(") Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv
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