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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 20231443
av den 11 juli 2023

om forlingning av godkinnandet av ett preparat av Lactiplantibacillus plantarum DSM 19457 som
fodertillsats for alla djurarter och om indring av genomforandeforordning (EU) nr 1065/2012

(Text av betydelse for EES)

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

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

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for att ett godkdnnande ska beviljas eller forlangas.

(2)  Preparatet av Lactiplantibacillus plantarum DSM 19457 (tidigare taxonomiskt identifiering Lactobacillus plantarum DSM
19457) godkindes for tio &r som fodertillsats for alla djurarter genom kommissionens genomférandeférordning
(EU) nr 10652012 ().

(3)  En ansokan om forlingning av godkidnnandet av preparatet av Lactiplantibacillus plantarum DSM 19457 som
fodertillsats for alla djurarter har limnats i enlighet med artikel 14.1 i férordning (EG) nr 1831/2003, med en
begdran om att tillsatsen infors i kategorin “zootekniska tillsatser” och i den funktionella gruppen “ensilering-
stillsatser”. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som krévs enligt artikel 14.2 i den forordningen.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
22 november 2022 () att sokanden hade limnat beldgg for att preparatet av Lactiplantibacillus plantarum DSM
19457 under nuvarande godkidnda anvindningsvillkor ar fortsatt sikert for alla djurarter, konsumenter och miljon.
Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksd att tillsatsen inte dr irriterande for hud eller 6gon men att den bor
betraktas som luftvigssensibiliserande pa grund av dess proteinaktiga karaktir. Livsmedelsmyndigheten kunde inte,
i brist pd uppgifter, dra ndgra slutsatser om huruvida tillsatsen kan vara hudsensibiliserande.

(5)  Det referenslaboratorium som inrittats genom forordning (EG) nr 1831/2003 anség i enlighet med artikel 5.4 ¢ i
kommissionens forordning (EG) nr 378/2005 (*) att slutsatserna och rekommendationerna i den tidigare
bedémningen dr tillimpliga pd den aktuella ans6kan.

(') EUTL 268,18.10.2003, s. 29.

() Kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 1065/2012 av den 13 november 2012 om godkdnnande av preparat av Lactobacillus
plantarum (DSM 23375, CNCM 1-3235, DSM 19457, DSM 16565, DSM 16568, LMG 21295, CNCM MA 18/5U, NCIMB 30094, VTT
E-78076, ATCC PTSA-6139, DSM 18112, DSM 18113, DSM 18114, ATCC 55943 och ATCC 55944) som fodertillsatser for alla
djurarter (EUT L 314, 14.11.2012, s. 15).

() EFSA Journal, vol. 21(2023):1, artikelnr 7697.

() Kommissionens forordning (EG) nr 378/2005 av den 4 mars 2005 om tillimpningsforeskrifter fér Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1831/2003 avseende skyldigheter och arbetsuppgifter for gemenskapens referenslaboratorium i samband med
ansokningar om godkinnande av fodertillsatser (EUT L 59, 5.3.2005, s. 8).
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(6)  Bedomningen av preparatet av Lactiplantibacillus plantarum DSM 19457 visar att villkoren for godkdnnande i artikel 5
i forordning (EG) nr 1831/2003 ir uppfyllda. Godkdnnandet av preparatet bor ddrfor forlangas.

(7)  Kommissionen anser att lampliga skyddsdtgirder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd hilsan hos
anvindare av tillsatsen. Dessa skyddsétgarder bor inte paverka tillimpningen av andra krav i EU:s lagstiftning om
arbetstagares sakerhet.

(8)  Till folid av forlingningen av godkidnnandet av preparatet av Lactiplantibacillus plantarum DSM 19457 som
fodertillsats bor genomférandeforordning (EU) nr 1065/2012 dndras i enlighet med detta.

(9)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskil som kraver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkinnande av preparatet av Lactiplantibacillus plantarum DSM 19457, bor en 6vergangsperiod medges s att de
berorda parterna kan anpassa sig till de nya krav som foljer av férlingningen av godkannandet.

(10) 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

Forlingning av godkinnandet

Godkidnnandet av det preparat i kategorin "tekniska tillsatser” och den funktionella gruppen “ensileringstillsatser” som
anges i bilagan forldngs under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.
Artikel 2

Andring av genomforandeforordning (EU) nr 1065/2012

I bilagan till genomférandeférordning (EU) nr 1065/2012 ska post 1k20718 om Lactobacillus plantarum (DSM 19457) utga.

Artikel 3

Overgéngsbestimmelser

Preparatet som anges i bilagan och foder innehéllande preparatet som har framstallts och markts fore den 1 augusti 2024 i
enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 1 augusti 2023 far fortsitta att sldppas ut pd marknaden och
anvindas till dess att lagren har tomts.

Artikel 4

Ikrafttridande

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
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Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 11 juli 2023.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA
Tillsatsens Lagsta halt | Hogsta halt
identifier- . Sammansittning, kemisk formel, | Djurart eller | . . A u Godkdnnandet giller
. Tillsats o : .| Hogsta alder Ovriga bestimmelser .
ingsnum- beskrivning, analysmetod djurkategori CFU/kg farskt material till och med
mer
Kategori: tekniska tillsatser. Funktionell grupp: ensileringstillsatser.
1k20718 | Lactiplantibacillus | Tillsatsens sammansdttning Alla djurarter | - - 1. Ange foljande i bruksanvisningen till | 1 augusti 2033
plantarum DSM Preparat av Lactiplantibacillus tillsatsen och forblandningar: lagrings-
19457 plantarum DSM 19457 som villkor.
innehaller minst 1 x 10" CFU/g
tillsats 2. Lagsta dos av tillsatsen nir den inte an-
Fast form vinds i kombination med andra mikro-
Beskrivning av den aktiva substansen organismer som ensileringstillsats: 5 x
Livsdugliga celler av 107 CFU/kg farskt material.
Lactiplantibacillus plantarum DSM
19457 3. For anvindare av tillsatsen och for-

Analysmetod (')

Rikning av Lactiplantibacillus

plantarum DSM 19457 i

fodertillsatsen:

— Utstryk pé platta med MRS-
agar (EN 15787)

Identifiering av Lactiplantibacillus

plantarum DSM 19457:

— Pulsfaltsgelelektrofores
(PFGE) eller DNA-sekvenser-
ingsmetoder

blandningarna ska foderforetagare fast-
stélla driftsrutiner och organisatoriska
atgarder for att hantera potentiella ris-
ker som kan uppstd vid anvidndning.
Nir dessa risker inte kan elimineras ge-
nom sddana rutiner och dtgirder ska
tillsatsen och forblandningarna anvin-
das med personlig skyddsutrustning,
inklusive hudskydd och andning-
sskydd.

(") Narmare 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.
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