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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2023/2644
af 28. november 2023

om godkendelse af melkesyre produceret af Weizmannia coagulans DSM 32789 som
fodertilsetningsstof til alle dyrearter undtagen alle akvatiske dyr og drevtyggere uden en funktionel
vom

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmadde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
ningsstoffer ('), sarlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilseetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for at meddele en sddan godkendelse.

(2)  Toverensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 blev der indgivet en ansggning om godkendelse af
malkesyre produceret af Weizmannia coagulans (synonym Bacillus coagulans) DSM 32789. Ansegningen var vedlagt
de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningen vedrerer godkendelse af malkesyre produceret af Weizmannia coagulans DSM 32789 som fodertilsaet-
ningsstof til alle dyrearter undtagen fisk med anmodning om, at tilsaetningsstoffet klassificeres i tilsetningsstofka-
tegorien »teknologiske tilsaetningsstoffer« og i den funktionelle gruppe »konserveringsmidler«.

(4)  Ansegeren anmodede om, at fodertilsetningsstoffet ogsd blev godkendst til anvendelse i drikkevand. I henhold til
forordning (EF) nr. 1831/2003 kan teknologiske tilseetningsstoffer imidlertid ikke godkendes til anvendelse i
drikkevand. Derfor ber anvendelse af dette fodertilsetningsstof i drikkevand ikke tillades.

(5)  Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten<) konkluderede i sin udtalelse af 24. marts 2022 () og af
22. marts 2023 (}) at, Weizmannia coagulans DSM 32789 pd de foresldede anvendelsesbetingelser er sikkert for
malarterne, undtagen for drevtyggere, der endnu ikke tygger drev, og er sikkert for forbrugerne og miljoet.
Autoriteten konkluderede ogsd, at maelkesyre produceret af Weizmannia coagulans DSM 32789 er atsende for hud,
gjne og slimhinder. Autoriteten konkluderede endvidere, at eftersom malkesyre anvendes i fodevarer som
konserveringsmiddel, er det rimeligt at forvente, at den virkning, der ses i fedevarer, vil blive observeret i foder, nar
dette tilsaetningsstof anvendes i sammenlignelige koncentrationer og under sammenlignelige betingelser.
Autoriteten har ogsd verificeret den rapport om metoden til analyse af fodertilsaetningsstoffet i foder, der blev
forelagt af det i henhold til forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium, som fandt, at den
evalueringsrapport, der blev udgivet den 21. februar 2012 vedrerende malkesyre godkendt ved Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) 2022/415 (%) og et tilleg, der blev udsendt den 1. juni 2021, er gyldige og finder
anvendelse pd den aktuelle ansegning.

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.

() EFSA Journal 2022;20(4):7268.

() EFSA Journal 2023;21(4):7965.

(*) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2022/415 af 11. marts 2022 om godkendelse af ablesyre, citronsyre produceret af
Aspergillus niger DSM 25794 eller CGMCC 4513/CGMCC 5751 eller CICC 40347/CGMCC 5343, sorbinsyre og kaliumsorbat,
eddikesyre, natriumdiacetat og calciumacetat, propionsyre, natriumpropionat, calciumpropionat og ammoniumpropionat, myresyre,
natriumformiat, calciumformiat og ammoniumformiat samt maelkesyre produceret af Bacillus coagulans (LMG S-26145 eller DSM
23965) eller Bacillus smithii (LMG S-27890) eller Bacillus subtilis (LMG S-27889) og calciumlactat som fodertilsetningsstoffer til alle
dyrearter (EUT L 85 af 14.3.2022, s. 6).
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(6)  Pa baggrund af ovenstdende finder Kommissionen, at maelkesyre produceret af Weizmannia coagulans DSM 32789
opfylder betingelserne for godkendelse som fastsat i artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003. Anvendelse af
navnte stof ber derfor godkendes. Kommissionen mener desuden, at der ber traffes passende beskyttelsesforan-
staltninger for at forhindre negative virkninger for sundheden hos brugerne af tilsatningsstoffet.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Det i bilaget opferte stof, der tilharer tilseetningsstofkategorien »teknologiske tilsatningsstoffer« og den funktionelle gruppe
»konserveringsmidler«, godkendes som fodertilseetningsstof pd de betingelser, der er fastsat i navnte bilag

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 28. november 2023.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG
Tilsat- Minimum- Maksl— d
ningsstof- Maksi- | sindhold muﬁniljﬂ _
fets Tilsaetni ; Sammensztning, kemisk betegnelse, Dyreart eller ] ° Andre b I Godkendel 1dio il
identifika- fisetningssto beskrivelse og analysemetode -kategori i : : ndre bestemmelser odkendelse gyldig 1
tionsnum- salder | mg tilsetningsstof/kg
fuldfoder med et
mer vandindhold pd 12 %
Kategori: Teknologiske tilsetningsstoffer. Funktionel gruppe: Konserveringsmidler
1a270i |Melkesyre Tilseetningsstoffets Alle dyrear- — — 20000 |1. Ved blanding af malkesyre fra forskellige | 19. december 2033
sammensctning ter, bortset fra kilder ma det tilladte maksimumsindhold
Melkesyre > 74 % (w|w) svin, drev- i fuldfoder til beslaegtede arter ikke over-
Flydende form tyggere og skrides.
Aktivstoffets karakteristika alle algvlz:tlske 2. I brugsvejledningen for anvendelsen af
Mealkesyre: 4 tilseetningsstoffet, forblandinger og foder
D-mealkesyre < 3 % Svin og 50 000 i tilknytning hertil til dyr, der indgar i
L-malkesyre > 97 % drovtyggere fedevareproduktion, angives folgende:
C;HO; med en »Samtidig anvendelse af forskellige orga-
CAS-nr. 79-33-4 funktionel niske syrer eller deres salte er kontraindi-
Produceret ved fermentering af: vom ceret, hvis en eller flere af dem anvendes

Weizmannia coagulans DSM 32789

Analysemetode (')

Til bestemmelse af malkesyre i
fodertilsetningsstoffet,
forblandinger og foderblandinger:

Ionkromatografi i kombination med
elektrisk ledningsevnedetektion
(IC-CD) (EN 17294)

ved eller teet pd det maksimalt tilladte ind-
hold.«

. Foderstofvirksomhedslederne skal fast-

leegge driftsprocedurer og passende ad-
ministrative foranstaltninger for bruger-
ne af tilseetningsstoffet og
forblandingerne med henblik pa at ime-
degé potentielle risici ved anvendelse. I
tilfeelde, hvor risiciene ikke kan fjernes
ved hjalp af disse procedurer og foran-
staltninger, md tilsetningsstoffet og for-
blandingerne kun anvendes med de for-
nedne personlige vaernemidler, herunder
gjen- og hudbeskyttelse samt dndedraet-
svarn.

(") Neermere oplysninger om analysemetoderne findes pd referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_da.
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