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Amtsblatt der Europaischen Union 6.7.2023

DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2023/1416 DER KOMMISSION
vom 5. Juli 2023

zur Verlingerung der Zulassung einer Zubereitung aus Lactiplantibacillus plantarum DSM 8862 und
DSM 8866 als Futtermittelzusatzstoff fiir alle Tierarten und zur Aufhebung der
Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 93/2012

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung ('), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwégung nachstehender Griinde:

(1)

Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 regelt die Zulassung von Zusatzstoffen zur Verwendung in der Tiererndhrung
sowie die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung und Verldngerung einer solchen Zulassung.

Die Zubereitung aus Lactiplantibacillus plantarum DSM 8862 und DSM 8866 (frithere taxonomische Bezeichnung:
Lactobacillus plantarum DSM 8862 und DSM 8866) wurde mit der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 93/2012 der
Kommission () fiir zehn Jahre als Futtermittelzusatzstoff fiir alle Tierarten zugelassen.

Gemif Artikel 14 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 wurde ein Antrag auf Verlangerung der Zulassung
der Zubereitung aus Lactiplantibacillus plantarum DSM 8862 und DSM 8866 als Futtermittelzusatzstoff fur alle
Tierarten gestellt; in diesem Zusammenhang wurde die Einordnung des Zusatzstoffs in die Zusatzstoffkategorie
technologische Zusatzstoffe“ und die Funktionsgruppe ,Silierzusatzstoffe beantragt. Dem Antrag waren die gemafd
Artikel 14 Absatz 2 der genannten Verordnung vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

Die Europdische Behorde fur Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,Behérde”) zog in ihrem Gutachten vom
27. September 2022 () den Schluss, dass der Antragsteller den Nachweis erbracht habe, dass die Zubereitung aus
Lactiplantibacillus plantarum DSM 8862 und DSM 8866 unter den derzeit genehmigten Verwendungsbedingungen
fur alle Tierarten, die Verbraucher und die Umwelt weiterhin sicher ist. In Bezug auf die Sicherheit der Verwender
stellte die Behorde fest, dass die Zubereitung nicht hautreizend ist, jedoch als Inhalationsallergen betrachtet werden
sollte. Die Behorde konnte keine Schlussfolgerungen dazu ziehen, inwieweit die Zubereitung potenziell
augenreizend oder ein Hautallergen ist.

Gemif$ Artikel 5 Absatz 4 Buchstabe ¢ der Verordnung (EG) Nr. 378/2005 der Kommission (*) befand das mit der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor, dass die bei der fritheren Bewertung gezogenen
Schlussfolgerungen und abgegebenen Empfehlungen giiltig und auf den vorliegenden Antrag anwendbar sind.

Die Bewertung der Zubereitung aus Lactiplantibacillus plantarum DSM 8862 und DSM 8866 hat ergeben, dass die
Bedingungen fur die Zulassung gemaf$ Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfiillt sind. Daher sollte die
Zulassung fiir diese Zubereitung verldngert werden.

ABI. L 268 vom 18.10.2003, S. 29.

Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 93/2012 der Kommission vom 3. Februar 2012 zur Zulassung von Lactobacillus plantarum
(DSM 8862 und DSM 8866) als Futtermittelzusatzstoff fiir alle Tierarten (ABL. L 33 vom 4.2.2012, S. 1).

EFSA Journal 2022;20(10):7604.

Verordnung (EG) Nr. 378/2005 der Kommission vom 4. Marz 2005 mit Durchfithrungsbestimmungen zu der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Pflichten und Aufgaben des gemeinschaftlichen
Referenzlaboratoriums in Bezug auf Antrige auf Zulassung von Futtermittelzusatzstoffen (ABL L 59 vom 5.3.2005, S. 8).
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(7)  Die Kommission ist der Auffassung, dass geeignete Schutzmafinahmen ergriffen werden sollten, um schadliche
Auswirkungen auf die Gesundheit von Verwendern des Zusatzstoffs zu vermeiden. Diese Mafnahmen sollten
andere Anforderungen des Unionsrechts fiir die Sicherheit der Arbeitskrafte unberiihrt lassen.

(8)  Infolge der Verlingerung der Zulassung der Zubereitung aus Lactiplantibacillus plantarum DSM 8862 und DSM 8866
als Futtermittelzusatzstoff sollte die Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 93/2012 aufgehoben werden.

(9)  Da es nicht erforderlich ist, die Anderungen der Zulassungsbedingungen fiir die Zubereitung aus Lactiplantibacillus
plantarum DSM 8862 und DSM 8866 aus Sicherheitsgriinden unverziiglich anzuwenden, sollte den Beteiligten eine
Ubergangsfrist eingerdumt werden, damit sie sich auf die neuen Anforderungen vorbereiten kénnen, die sich aus der
Verlingerung der Zulassung ergeben.

(10) Die in der vorliegenden Verordnung vorgesehenen Mafnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen
Ausschusses fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Verlingerung der Zulassung
Die Zulassung fiir die im Anhang genannte Zubereitung, die in die Zusatzstoffkategorie ,technologische Zusatzstoffe* und
die Funktionsgruppe ,Silierzusatzstoffe* einzuordnen ist, wird unter den in diesem Anhang aufgefithrten Bedingungen
verlingert.
Artikel 2
Aufhebung

Die Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 93/2012 wird aufgehoben.

Artikel 3
Ubergangsmainahmen
Die im Anhang beschriebene Zubereitung und die diese Zubereitung enthaltenden Futtermittel, die vor dem 26. Juli 2024
gemifl den vor dem 26. Juli 2023 geltenden Bestimmungen hergestellt und gekennzeichnet werden, diirfen bis zur
Erschopfung der Bestidnde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden.
Artikel 4
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 5. Juli 2023

Fiir die Kommission
Die Présidentin
Ursula VON DER LEYEN



ANHANG

Kennnummer
des Zusatzstoff
Zusatzstoffs

Zusammensetzung, chemische Bezeichnung,
Beschreibung, Analysemethode

Tierart oder
Tierkategorie

Hochstal-
ter

Mindestge- | Hochstge-
halt halt

KBE/kg frischen
Materials

Sonstige Bestimmungen

Geltungsdauer
der Zulassung

Kategorie: technologische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Silierzusatzstoffe

1k20812 | Lactiplantibacillus
plantarum
DSM 8862 und

DSM 8866

Zusammensetzung des Zusatzstoffs

Zubereitung aus Lactiplantibacillus plantarum
(DSM 8862 und DSM 8866) mit mindestens
3 x 10" KBE/g Zusatzstoff (Verhiltnis 1:1)

Charakterisierung des Wirkstoffs

Lebensfihige Zellen von Lactiplantibacillus
plantarum DSM 8862 und DSM 8866

Analysemethode (')

Auszihlung im Futtermittelzusatzstoff:
— Ausstrichverfahren unter Verwendung von
MRS-Agar (EN 15787)

Identifikation:
— mittels Pulsfeld-Gel-Elektrophorese (PFGE)
oder DNA-Sequenzierungsmethoden

Alle Tierarten

. In der Gebrauchsanweisung fiir

den Zusatzstoff und die Vormi-
schung sind die Lagerbedingun-
gen anzugeben.

. Mindestdosis des Zusatzstoffs bei

Verwendung ohne Kombination
mit anderen Mikroorganismen
als Silierzusatzstoff: 3 x 108
KBE/kg (Verhiltnis 1:1) frischen
Materials.

. Die Futtermittelunternehmer

miissen fiir die Verwender des Zu-
satzstoffs und der Vormischungen
operative Verfahren und organisa-
torische Mafinahmen festlegen,
um potenzielle Risiken aufgrund
der Verwendung zu vermeiden.
Konnen diese Risiken durch sol-
che Verfahren und Mafnahmen
nicht beseitigt werden, so sind Zu-
satzstoff und Vormischungen mit
personlicher Haut-, Augen- und
Atemschutzausriistung  zu  ver-
wenden.

26. Juli 2033

(") Néhere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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