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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2023/2644
av den 28 november 2023

om godkinnande av mj6lksyra framstilld av Weizmannia coagulans DSM 32789 som fodertillsats for
alla djurarter, utom alla vattenlevande djur och idisslare utan fungerande vim

(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 skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for sddana godkinnanden.

(2)  En ansokan om godkinnande av mjolksyra framstilld av Weizmannia coagulans (synonym: Bacillus coagulans) DSM
32789 har lamnats in i enlighet med artikel 7 i férordning (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 mjolksyra framstalld av Weizmannia coagulans DSM 32789 som fodertillsats for alla
djurarter utom fisk, med en begiran om att tillsatsen infors i kategorin “tekniska tillsatser” och den funktionella
gruppen “konserveringsmedel”.

(4)  Sokanden begirde att tillsatsen skulle godkdnnas ocksd for anvindning i dricksvatten. Forordning (EG)
nr 1831/2003 medger emellertid inte godkdnnande av tekniska tillsatser for anviandning i dricksvatten. Darfor bor
anvindningen av denna tillsats inte tilldtas i dricksvatten.

(5)  Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sina yttranden av den 24 mars
2022 () och den 22 mars 2023 () att mjolksyra framstalld av Weizmannia coagulans DSM 32789 under foreslagna
anviandningsvillkor ar siker for malarter (utom idisslare som dnnu inte idisslar), konsumenter och miljon. Den
konstaterade ocksd att mjolksyra framstilld av Weizmannia coagulans DSM 32789 ir fritande for hud, 6gon och
slemhinnor. Livsmedelsmyndigheten konstaterade vidare att eftersom mjolksyra anvinds som konserveringsmedel i
livsmedel 4r det rimligt att forvinta sig att effekten i livsmedel kommer att observeras i foder nir den anvinds i
jamforbara koncentrationer och under liknande forhallanden. Livsmedelsmyndigheten bekriftade dven den rapport
om analysmetoden for fodertillsatsen i foder som limnats av Europeiska unionens referenslaboratorium som
inrattats genom férordning (EG) nr 1831/2003, i vilken laboratoriet anser att den utvirderingsrapport som
utfirdades den 21 februari 2012 om mjolksyra som godkindes genom kommissionens genomférandeforordning
(EU) 2022/415 (%), inklusive tilligget av den 1 juni 2021, 4r tillimplig pd den aktuella ansokan.

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

(*) EFSA Journal, vol. 20(2022):4, artikelnr 7268.

() EFSA Journal, vol. 21(2023):4, artikelnr 7965.

(*) Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2022/415 av den 11 mars 2022 om godkinnande av dppelsyra, citronsyra framstilld
av Aspergillus niger DSM 25794, CGMCC 4513/CGMCC 5751 eller CICC 40347/CGMCC 5343, sorbinsyra och kaliumsorbat,
attiksyra, natriumdiacetat och kalciumacetat, propionsyra, natriumpropionat, kalciumpropionat och ammoniumpropionat, myrsyra,
natriumformiat, kalciumformiat och ammoniumformiat samt mj6lksyra framstilld av Bacillus coagulans (LMG S-26145 eller DSM
23965), Bacillus smithii (LMG S-27890) eller Bacillus subtilis (LMG S-27889) och kalciumlaktat som fodertillsatser f6r alla djurarter
(EUTL 85, 14.3.2022, 5. 6).
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(6) Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att mjolksyra framstilld av Weizmannia coagulans DSM 32789
uppfyller villkoren i artikel 5 i férordning (EG) nr 1831/2003. Anvindningen av tillsatsen bor darfor godkénnas.
Kommissionen anser dessutom att lampliga skyddsdtgarder bor vidtas for att motverka negativa effekter pa hilsan
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

Det amne i kategorin “tekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "konserveringsmedel” som anges i bilagan godkanns
som fodertillsats under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

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

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

Utfdrdad i Bryssel den 28 november 2023.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA
Tillsatsens Ligsta halt Hl?glsta
identifier- . Sammansittning, kemisk formel, Djurart eller Hogsta alt - ; Godkinnandet galler till
. Tillsats N : . o Ovriga bestimmelser
ingsnum- beskrivning, analysmetod djurkategori alder mg/kg helfoder med en och med
mer vattenhalt pd 12 %
Kategori: tekniska tillsatser. Funktionell grupp: konserveringsmedel
1a270i |Mjolksyra Tillsatsens sammansittning: Alla djurarter — — 20000 |1. Blandningen av mjolksyra frdn olika kal- | 19 december 2033
Mjolksyra: = 74 % (vikt/vikt) utom lor far inte 6verskrida de hogsta tillitna
Flytande form svin, idisslare halterna i helfoder for narbeslaktade djur-
L. , och alla vat- arter.
Beskrivning av den aktiva
tenlevande s . L .

substansen: diur 2. Ange f6ljande i bruksanvisningen till till-

Mjolksyra: ) satsen, forblandningar och dirmed sam-

D-Mjolksyra: < 3 % Svin och 50 000 manhingande foder for livsmedelspro-

L-Mjolksyra: = 97 % idisslare med ducerande djur: "Samtidig anvindning

C;HqO; fungerande av olika organiska syror eller deras salter

CAS-nr: 79-33-4 vaim ir kontraindicerad om en eller flera av

Framstilld genom fermentering med
Weizmannia coagulans DSM 32789

Analysmetod (')

Bestdmning av halten mjolksyra i
fodertillsatsen, forblandningar och
foderblandningar:

Jonkromatografi med
konduktivitetsdetektion, [C-CD (EN
17294)

dem anvinds vid eller ndra den hogsta
tillitna halten.”

For anvindare av tillsatsen och forbland-
ningarna ska foderforetagare faststilla
driftsrutiner och limpliga organisatoris-
ka dtgirder for att hantera potentiella ris-
ker som kan uppstd vid anvindning. Nar
dessa risker inte kan elimineras genom
sddana rutiner och dtgarder ska tillsatsen
och férblandningarna anvindas med per-
sonlig skyddsutrustning, inklusive hud-
skydd, 6gonskydd och andningsskydd.

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