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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2024/1104
av den 17 april 2024

om godkinnande av ett preparat av Lactiplantibacillus plantarum DSM 11520 som fodertillsats for
histar, hundar, katter och kaniner

(Text av betydelse for EES)

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

med beaktande av Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sarskilt 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 sddana godkdnnanden.

(2)  En ansokan om godkidnnande av ett preparat av Lactiplantibacillus plantarum DSM 11520 har limnats in i enlighet
med artikel 7 i forordning (EG) nr 1831/2003. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som kravs enligt
artikel 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  Ansokan giller godkdnnande av ett preparat av Lactiplantibacillus plantarum DSM 11520 som fodertillsats for héstar,
hundar, katter och kaniner, med en begiran om att tillsatsen infors i kategorin "tekniska tillsatser” och den
funktionella gruppen ”"pH-regulatorer”.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i ett yttrande av den 23 mars
2023 () att preparatet av Lactiplantibacillus plantarum DSM 11520 under foreslagna anvindningsvillkor ar sikert for
mélarterna, konsumenter av histkott och miljon. Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksé att tillsatsen inte dr
irriterande for hud eller 6gon men att den bor betraktas som luftvigssensibiliserande péa grund av dess proteinaktiga
karaktir. Ingen slutsats har kunnat dras om huruvida tillsatsen kan vara hudsensibiliserande. Livsmedelsmyndigheten
konstaterade vidare att tillsats av Lactiplantibacillus plantarum DSM 11520 med en ldgsta halt av 8,0x10' CFU/kg i
havrebaserade produkter (ca. 55 % vattenhalt), morotsbaserade produkter (> 90 % vattenhalt) och kokosbaserade
produkter (> 90 % vattenhalt) kan sinka pH-virdet i dessa foder. Livsmedelsmyndigheten bekriftade dven den
rapport om analysmetoden for fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium som inrittats genom
forordning (EG) nr 1831/2003.

(5)  Vid bedomningen av Lactiplantibacillus plantarum DSM 11520 bor hinsyn tas till att kaniner betraktas som
livsmedelsproducerande djur i enlighet med artikel 1.1 i kommissionens forordning (EG) nr 429/2008 (}). Vid
det 169:e plenarmotet i den vetenskapliga panelen for tillsatser och produkter eller &mnen som anvinds i foder (%)
konstaterade panelen, sdsom myndigheten redan konstaterat i sitt yttrande av den 23 mars 2023, att Lactiplanti-
bacillus plantarum DSM 11520 uppfyllde kraven for vilgrundat antagande om sikerhet (QPS) och tillsatsen anses
dirfor vara siker for konsumenter av kaninkott om djuren utfodrats med tillsatsen.

Q] EUT L 268, 18.10.2003, s. 29, ELI http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831 |oj.

6 EFSA Journal, vol. 21(2023):4, artikelnr 7974.

Kommissionens férordning (EG) nr 429/2008 av den 25 april 2008 om tillimpningsforeskrifter f6r Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1831/2003 avseende utformning och presentation av ansokningar samt bedémning och godkdnnande
av fodertillsatser (EUT L 133, 22.5.2008, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2008/429/2021-03-27).

(*) Protokoll fran métet finns pa foljande webbplats: https://www.efsa.europa.eu/en/events/169th-plenary-meeting-feedap-panel.
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(6) Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att preparatet av Lactiplantibacillus plantarum DSM 11520
uppfyller villkoren i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003. Anvindningen av preparatet bor dirfor godkannas.
Kommissionen anser dven att limpliga skyddsdtgirder bor vidtas for att motverka negativa effekter pa hélsan hos
anvindare av tillsatsen.

(7)  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
Det preparat i kategorin “tekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "pH-regulatorer” som anges i bilagan godkinns
som fodertillsats under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.
Artikel 2
Ikrafttridande

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

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 17 april 2024.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA

Fodertill- Di Ligsta halt Hogsta halt
jurart .
satsens o . Godkinnandet
. hps . Sammansittning, kemisk formel, eller N o o . - .
identifier- Tillsats beskrivi | d diurkat Hogsta dlder Ovriga bestimmelser giller till och
ingsnum- €sKrivning, ana ysmeto jur a €- CFU/kg foderrévara med
mer gorl
Kategori: tekniska tillsatser: Funktionell grupp: pH-regulatorer.
1002 Lactiplantibacillus Tillsatsens sammansdttning Hastar - 8,0 x 10" - Ange foljande i bruksanvis- | 8 maj 2034
plantarum DSM Preparat av Lactiplantibacillus plantarum | Hundar ningen till tillsatsen och for-
11520 DSM 11520 som innehaller minst 1,3 Kat- blandningarna: lagringsvill-
x 10'° CFU/g tillsats ter Kani- kor och stabilitet vid
Fast form ner viarmebehandling.

Beskrivning av den aktiva substansen
Livsdugliga celler av Lactiplantibacillus
plantarum DSM 11520

Analysmetod ()
Rakning av Lactiplantibacillus plantarum
DSM 11520 i fodertillsatsen:

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

Identifiering av Lactiplantibacillus plan-
tarum DSM 11520:

— DNA-sekvenseringsmetoder eller
pulsfaltsgelelektrofores (PFGE) —
CEN/TS 17697

Ange foljande i bruksanvis-
ningen till tillsatsen och
forblandningar:

"Fér endast anvindas i

— havrebaserade produk-
ter (> 55 % vattenhalt),

— morotsbaserade  pro-
dukter (> 90 % vatten-
halt) och

— kokosbaserade produk-
ter (> 90 % vattenhalt).”
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Fodertill-
satsens
identifier-
ingsnum-
mer

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart
eller
djurkate-
gori

Hogsta dlder

Lagsta halt Hogsta halt

CFU/kg foderravara

Ovriga bestimmelser

Godkidnnandet
giller till och

med

Kategori: tekniska tillsatser: Funktionell grupp: pH-regulatorer.

For anvindare av tillsatsen
och forblandningarna ska
foderforetagare faststilla
driftsrutiner och organisato-
riska atgdrder for att hantera
potentiella risker som kan
uppstd vid anvindning. Nir
dessa risker inte kan elimi-
neras genom sidana rutiner
och atgirder ska tillsatsen
och forblandningarna an-
vindas med personlig
skyddsutrustning i form av
hudskydd och andning-
sskydd.

()  Narmare information om analysmetoderna finns pé 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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