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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) Nr. 1113/2013 DER KOMMISSION

vom 7. November 2013

zur Zulassung der Zubereitungen aus Lactobacillus plantarum NCIMB 40027, Lactobacillus buchneri

DSM 22501, Lactobacillus buchneri NCIMB 40788/CNCM 1-4323, Lactobacillus buchneri LN

40177/|ATCC PTA-6138 und Lactobacillus buchneri LN 4637/ATCC PTA-2494 als Zusatzstoff in
Futtermitteln fiir alle Tierarten

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europaischen

Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 {iber
Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung ('), insbeson-
dere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 schreibt vor, dass
Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung zuge-
lassen werden miissen, und regelt die Voraussetzungen
und Verfahren fiir die Erteilung einer solchen Zulassung.
Artikel 10 Absatz 7 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003
in Verbindung mit deren Artikel 10 Absitze 1 bis 4
enthalt besondere Bestimmungen fiir die Bewertung
von Produkten, die in der Union zum Zeitpunkt des
Geltungsbeginns der Verordnung als Silierzusatzstoffe
verwendet wurden.

Gemafs Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung
(EG) Nr. 1831/2003 wurden die Zubereitungen aus
Lactobacillus plantarum NCIMB 40027, Lactobacillus buch-
neri  DSM 22501, Lactobacillus  buchneri NCIMB
40788/CNCM  1-4323,  Lactobacillus ~ buchneri LN
40177|ATCC PTA-6138 und Lactobacillus buchneri LN
4637/ATCC PTA-2494 als bereits bestehende Produkte
der Funktionsgruppe ,Silierzusatzstoffe* zur Verwendung
bei allen Tierarten in das Gemeinschaftsregister der Fut-
termittelzusatzstoffe eingetragen.

Es wurden Antrige gemaf8 Artikel 10 Absatz 2 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1831/2003 in Verbindung mit deren
Artikel 7 auf Zulassung dieser Zubereitungen als Zusatz-
stoffe in Futtermitteln fiir alle Tierarten sowie auf Ein-
stufung in die Kategorie ,technologische Zusatzstoffe
und in die Funktionsgruppe ,Silierzusatzstoffe* gestellt.
Diesen Antrigen waren die nach Artikel 7 Absatz 3
der genannten Verordnung vorgeschriebenen Angaben
und Unterlagen beigefiigt.

(") ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 29.

(4)

Die Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im
Folgenden ,die Behorde®) zog in ihren Gutachten vom
12. Mirz 2013 (3) bzw. 16. April 2013 (%) den Schluss,
dass die betreffenden Zubereitungen unter den vor-
geschlagenen Verwendungsbedingungen keine nachtei-
ligen Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch
und Tier oder auf die Umwelt haben. Auflerdem zog
sie den Schluss, dass die Zubereitung aus Lactobacillus
plantarum NCIMB 40027 die Herstellung von Silage aus
leicht und mifig schwer zu silierendem Material bei
1 x 10% KBE/kg Frischmaterial und aus schwer zu silie-
rendem Material bei 1 x 10° KBE/kg Frischmaterial fiir
alle Tierarten verbessern kann, da sie den Milchsdurege-
halt erhohen sowie die Haltbarkeit der Trockenmasse
durch Senkung des pH-Werts und des Eiweiflabbaus ver-
langern kann. Ferner schloss die Behorde, dass die Zu-
bereitung aus Lactobacillus buchneri DSM 22501 die Her-
stellung von Silage durch die Senkung des pH-Werts und
des Anteils an Ammoniumstickstoff sowie durch die
Konservierung von Trockenmasse aus leicht, maifSig
schwer und schwer zu silierendem Material verbessern
kann, dass die Zubereitung aus Lactobacillus buchneri
NCIMB 40788/CNCM 1-4323 die aerobe Stabilitit von
leicht, midig schwer und schwer zu silierendem Material
verbessern kann und dass die Zubereitungen aus Lactoba-
cillus buchneri LN 40177/ATCC PTA-6138 und aus Lacto-
bacillus buchneri LN 4637/ATCC PTA-2494 die aerobe
Stabilitit von leicht zu silierendem Material fur alle Tier-
arten verbessern konnen. Besondere Vorgaben fur die
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hilt die Be-
horde nicht fiir erforderlich. Die Behorde hat auch den
Bericht iiber die Methoden zur Analyse der Futtermittel-
zusatzstoffe in Futtermitteln gepriift, den das mit der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenz-
labor vorgelegt hat.

Die Bewertung der betreffenden Zubereitungen hat er-
geben, dass die Bedingungen fiir eine Zulassung gemifs
Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfullt
sind. Daher sollte die Verwendung dieser Zubereitungen
gemifl den Angaben im Anhang der vorliegenden Ver-
ordnung zugelassen werden.

Da es nicht erforderlich ist, die Anderung der Zulassun-
gen aus Sicherheitsgriinden unverziiglich anzuwenden,
sollte den Beteiligten eine Ubergangsfrist eingeriumt wer-
den, damit sie sich darauf vorbereiten konnen, die sich
aus der Zulassung ergebenden neuen Anforderungen zu
erfiillen.

(%) EFSA Journal 2013; 11(4):3168.

(%) EFSA Journal 2013; 11(5):3205.
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(7  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maffnahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Zulassung

Die im Anhang genannten Zubereitungen, die in die Zusatz-
stoffkategorie ,technologische Zusatzstoffe“ und die Funktions-
gruppe ,Silierzusatzstoffe* einzuordnen sind, werden unter den
in dem genannten Anhang aufgefihrten Bedingungen als Zu-
satzstoffe in der Tiererndhrung zugelassen.

Artikel 2
Ubergangsmafinahmen

Die im Anhang genannten Zubereitungen und die diese enthal-
tenden Futtermittel, die vor dem 28. Mai 2014 gemifs den vor
dem 28. November 2013 geltenden Vorschriften hergestellt und
gekennzeichnet wurden, diirfen bis zur Erschopfung der Be-
stande in Verkehr gebracht und verwendet werden.

Artikel 3
Inkrafttreten

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

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 7. November 2013

Fiir die Kommission
Der Président
José Manuel BARROSO



ANHANG

Kennnummer Name des Zusammensetzung, chemische Bezeichnung, Tierart oder R Mindestgehalt | Hochstgehalt . . Geltungsdauer der
des Zulassungsinhabers Zusazstoff Beschreibung, Analysemethode Tierkategorie Hochstalter Sonstige Bestimmungen Zulassun,
Zusatzstoffes g & 4 8 KBE/kg Frischmaterial s
Kategorie: technologische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Silierzusatzstoffe
1k20743 — Lactobacillus Zusammensetzung des Zusatzstoffs Alle Tier- — — — 1. In der Gebrauchsanweisung |28. November 2023
plantarum NCIMB ) , arten fir den Zusatzstoff und die
40027 Zubereitung aus Lactobacillus plantarum Vormischung sind die Lager-
NCIMB 40027 mit mindestens bedinouncen anzuseben
1 x 10! KBE/g Zusatzstoff. gung gebet
. . . Mindestgehalt des Zusatzstoffs
Charakterisierung des Wirkstoffs bei Verwendung ohne Kom-
Lebensfihige Zellen von Lactobacillus bination mit anderen Mikro-
plantarum NCIMB 40027. organismen als Silierzusatz-
stoffe:
Analysemethode (?)
) ) ) — 1x10*KBE/kg  Frisch-
Agszahlung im Futtermittelzusatzstoff: material in leicht und
mittels Ausstrichverfahren (EN 15787). maRig schwer zu silieren-
Identifizierung: mittels Pulsfeld-Gel- dem Material (°).
Elektrophorese (PFGE) — 1x 109 KBE/kg Frisch-
material in schwer zu si-
lierendem Material (3).
. Sicherheitshinweis: Bei der
Handhabung sollten Atem-
schutz und Handschuhe ge-
tragen werden.
1k20738 Lactobacillus Zusammensetzung des Zusatzstoffs Alle Tier- . In der Gebrauchsanweisung
buchneri DSM arten sind fiir den Zusatzstoff und

22501

Zubereitung aus Lactobacillus buchneri
DSM 22501 mit mindestens
5 x 1010 KBE/g Zusatzstoff.

die Vormischung die Lager-
temperatur und die Haltbar-
keit anzugeben.

. Mindestgehalt des Zusatzstoffs

bei Verwendung ohne Kom-
bination mit anderen Mikro-
organismen als Silierzusatz-
stoff: 1 x 108 KBEJkg Frisch-
material.

. Sicherheitshinweis: Bei der

Handhabung sollten Atem-
schutz und Handschuhe ge-
tragen werden.
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Kennnummer Name des Zusammensetzung, chemische Bezeichnung, Tierart oder R Mindestgehalt | Hochstgehalt . . Geltungsdauer der
des Zulassungsinhabers Zusatzstoff Beschreibung, Analysemethode Tierkategorie Hochstalter Sonstige Bestimmungen Zulassun,
Zusatzstoffes 8 8 4 8 KBE/kg Frischmaterial s
Charakterisierung des Wirkstoffs
Lebensfihige Zellen von Lactobacillus
buchneri DSM 22501.
Analysemethode (')
Auszdhlung im Futtermittelzusatzstoff:
mittels Ausstrichverfahren (EN 15787).
Identifizierung: mittels Pulsfeld-Gel-
Elektrophorese (PFGE).
1k20739 — Lactobacillus Zusammensetzung des Zusatzstoffs Alle Tier- — — — . In der Gebrauchsanweisung |28. November 2023
buchneri ) ) ) arten sind fir den Zusatzstoff und
Zubereitung aus Lactobacillus bud.men die Vormischung die Lager-
NCIMB NCIMB 40788/CNCM 14323 mit temperatur und die Haltbar-
i(});é;S/CNCM I- mindestens 3 x 10” KBE[g Zusatzstoff. keit anzugeben.
Charakterisierung des Wirkstoffs . Mindestgehalt des Zusatzstoffs
Lebensfahige Zellen von Lactobacillus b?l V.erwen.dung ohne Kom-
buchneri NCIMB 40788/CNCM 1-4323. bination mit anderen Mikro-
organismen als Silierzusatz-
Analysemethode (?) stoffe: 1 x 10® KBE/kg Frisch-
B ) ) material.
Auszdhlung im Futtermittelzusatzstoff:
mittels Ausstrichverfahren (EN 15787) . Sicherheitshinweis: Bei der
o Handhabung sollten Atem-
Identifizierung: Pulsfeld-Gel- schutz und Handschuhe ge-
Elektrophorese (PFGE). tragen werden.
1k20740 — Lactobacillus Zusammensetzung des Zusatzstoffs Alle Tier- — — — . In der Gebrauchsanweisung |28. November 2023
buchneri arten sind fir den Zusatzstoff und

LN 40177/ATCC
PTA-6138

Zubereitung aus Lactobacillus buchneri LN
40177|ATCC PTA-6138 mit mindestens
1 x 1010 KBE/g Zusatzstoff.

die Vormischung die Lager-
temperatur und die Haltbar-
keit anzugeben.

. Mindestgehalt des Zusatzstoffs

bei Verwendung ohne Kom-
bination mit anderen Mikro-
organismen als Silierzusatz-
stoffe: 1 x 10% KBE/kg Frisch-
material.

. Der Zusatzstoff wird in leicht

zu silierendem Material ver-
wendet (4.
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Kenngummer Name des Zusammensetzung, chemische Bezeichnung, | Tierart oder . Mindestgehalt | Hochstgehalt . . Geltungsdauer der
e Zulassungsinhabers Zusazstoff Beschreibung, Analysemethode Tierkategorie Hochstalter Sonstige Bestimmungen Zulassung
Zusatzstoffes ’ Y KBE/kg Frischmaterial
Charakterisierung des Wirkstoffs 4. Sicherheitshinweis: Bei der
Handhabung sollten Atem-
Lebensfihige Zellen von Lactobacillus schutz und Handschuhe ge-
buchneri LN 40177/ATCC PTA-6138. tragen werden.
Analysemethode (')
Auszihlung im Futtermittelzusatzstoff:
mittels Ausstrichverfahren (EN 15787).
Identifizierung: mittels Pulsfeld-Gel-
Elektrophorese (PFGE).
1k20741 — Lactobacillus Zusammensetzung des Zusatzstoffs Alle Tier- — — — 1. In der Gebrauchsanweisung |28. November 2023
buchneri arten sind fir den Zusatzstoff und

LN 4637/ATCC
PTA-2494

Zubereitung aus Lactobacillus buchneri LN
4637[ATCC PTA-2494 mit mindestens
1 x 1019 KBE/g Zusatzstoff.
Charakterisierung des Wirkstoffs

Lebensfihige Zellen von Lactobacillus
buchneri LN 4637|ATCC PTA-2494.

Analysemethode (')

Auszdhlung im Futtermittelzusatzstoff:
mittels Ausstrichverfahren (EN 15787).

Identifizierung: mittels Pulsfeld-Gel-
Elektrophorese (PFGE).

die Vormischung die Lager-
temperatur und die Haltbar-
keit anzugeben.

2. Mindestgehalt des Zusatzstoffs
bei Verwendung ohne Kom-
bination mit anderen Mikro-
organismen als Silierzusatz-
stoffe: 1 x 10® KBE[kg Frisch-
material.

3. Der Zusatzstoff wird in leicht
zu silierendem Material ver-
wendet (4.

4. Sicherheitshinweis: Bei der
Handhabung sollten Atem-
schutz und Handschuhe ge-
tragen werden.

Schwer zu silierendes Futter: < 1,5 % losliche Kohlenhydrate im Frischmaterial. Verordnung (EG) Nr. 429/2008 (ABL L 133 vom 22.5.2008, S. 1).

(") Ndhere Informationen zu den Analysemethoden unter folgender Internetadresse des Referenzlabors: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
(3) Leicht zu silierendes Futter: > 3 % losliche Kohlenhydrate im Frischmaterial. MifSig schwer zu silierendes Futter: 1,5-3,0 % 16sliche Kohlenhydrate im Frischmaterial. Verordnung (EG) Nr. 429/2008 (ABL L 133 vom 22.5.2008, S. 1).
0)

() Leicht zu silierendes Futter: > 3 % l6sliche Kohlenhydrate im Frischmaterial. Verordnung (EG) Nr. 429/2008 (ABL L 133 vom 22.5.2008, S. 1).
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