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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2020/1092 DER KOMMISSION
vom 24. Juli 2020

zur Anderung der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 1263/2011 hinsichtlich der Zulassung von
Lactococcus lactis (NCIMB 30160) als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir alle Tierarten

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
iiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung ('), insbesondere auf Artikel 13 Absatz 2,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 schreibt vor, dass Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernahrung einer
Zulassung bediirfen, und regelt die Grundlagen und Verfahren fiir die Erteilung oder Anderung einer solchen
Zulassung.

(2)  Die Verwendung von Lactococcus lactis (NCIMB 30160) als Futtermittelzusatzstoff fiir alle Tierarten wurde mit der
Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 1263/2011 der Kommission (%) zugelassen.

(3)  Gemif Artikel 13 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 ersuchte die Kommission die Europiische Behorde
fur Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behorde®) um eine Stellungnahme zu der Frage, ob die Zulassung von
Lactococcus lactis (NCIMB 30160) als Futtermittelzusatzstoff angesichts einer Anderung dieser Zulassung die
Bedingungen gemif Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 noch erfiillt. Die Anderung betrifft die
Zusammensetzung des Zusatzstoffs, nimlich das Hinzufiigen von Polyethylenglycol (PEG 4000) in die Liste von
Kryoprotektoren, die fiir die Herstellung des Zusatzstoffs verwendet werden kénnen. Dem Antrag waren die
einschligigen Informationen zur Stiitzung des Anderungsvorschlags beigefiigt.

(4)  Die Behorde zog in ihren Stellungnahmen von 6. Mérz 2018 (}) und vom 7. Oktober 2019 (¥) den Schluss, dass
Zubereitungen aus PEG 4000 als Hilfsstoff in Formulierungen mit Lactococcus lactis (NCIMB 30160) unter den
vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen die fritheren Schlussfolgerungen, dass der Zusatzstoff keine
nachteiligen Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier oder auf die Umwelt hat und als
Silierzusatzstoff wirksam ist, nicht dndern. Daher sind bei der Verwendung von PEG 4000 als Kryoprotektor im
Zusatzstoff Lactococcus lactis NCIMB 30160 bis zu einer Hochstkonzentration von 0,025 mg PEG 4000/kg Silage
keine Sicherheitsbedenken zu erwarten. Besondere Vorgaben fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hilt
die Behorde nicht fiir erforderlich.

(5)  Die Bewertung der vorgeschlagenen Anderung der Zulassung hat ergeben, dass die Bedingungen fiir die Zulassung
gemifd Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfuillt sind.

(6)  Die Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 12632011 sollte daher entsprechend gedndert werden.

(7)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Der Anhang der Durchfiithrungsverordnung (EU) Nr. 12632011 wird gemifl dem Anhang der vorliegenden Verordnung
geidndert.

(') ABLL 268 vom 18.10.2003, S. 29.

() Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 1263/2011 der Kommission vom 5. Dezember 2011 zur Zulassung von Lactobacillus buchneri
(DSM 16774), Lactobacillus buchneri (DSM 12856), Lactobacillus paracasei (DSM 16245), Lactobacillus paracasei (DSM 16773),
Lactobacillus plantarum (DSM 12836), Lactobacillus plantarum (DSM 12837), Lactobacillus brevis (DSM 12835), Lactobacillus rhamnosus
(NCIMB 30121), Lactococcus lactis (DSM 11037), Lactococcus lactis (NCIMB 30160), Pediococcus acidilactici (DSM 16243) und Pediococcus
pentosaceus (DSM 12834) als Futtermittelzusatzstoffe fiir alle Tierarten (ABL L 322 vom 6.12.2011, S. 3).

() EFSA Journal 2018; 16(3):5218.

(*) EFSA Journal 2019; 17(11):5890.
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Artikel 2

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

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 24. Juli 2020

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN



ANHANG

Im Anhang der Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 1263/2011 erhalt der Eintrag fiir den Zusatzstoff mit der Kennnummer 1k2082 folgende Fassung:

Kennnummer

des Zusatzstoffs Zusatzstoff

Zusammensetzung, chemische
Bezeichnung, Beschreibung,
Analysemethode

Tierart oder
Tierkategorie

Hochstalter

Mindestgehalt | Hochstgehalt

KBE/kg frischen Materials

Sonstige Bestimmungen

Geltungsdauer
der Zulassung

Kategorie: technologische Zusatz

stoffe. Funktionsgruppe: Silierzusatzstoffe

Lactococcus lactis
(NCIMB 30160)

,1k2082

Zusammensetzung des Zusatzstoffs:

Zubereitung aus Lactococcus lactis
(NCIMB 30160) mit mindestens
4 x 10" KBE[g Zusatzstoff

Einem der folgenden Kryoprotekto-
ren: Ascorbinsaure, Lactose, Manni-
tol, Mononatriumglutamat, Na-
triumzitrat, Molkepulver  oder
Polyethylenglycol (PEG 4000)

Charakterisierung des Wirkstoffs:
Lactococcus lactis (NCIMB 30160)
Analysemethode (!):

Auszihlung: nach dem Plattenguss-
verfahren unter Verwendung von
MRS-Agar (SO 15214)

Identifikation: mittels Pulsfeld-Gel-
Elektrophorese (PFGE)

Alle Tierarten

. In der Gebrauchsanweisung fiir

den Zusatzstoff und die Vor-
mischungen sind die Lagerbe-
dingungen anzugeben.

. Mindestgehalt des Zusatzstoffs

bei Verwendung ohne Kombina-
tion mit anderen Mikroorganis-
men als Silierzusatzstoffe:

1 x 10* KBE kg frischen Materials.

. Bei Verwendung als Kryoprotek-

tor darf Polyethylenglycol (PEG
4000) bis zu einer Hochstkon-
zentration von 0,025 mg/kg Si-
lage verwendet werden.

. Die  Futtermittelunternehmer

miissen fiir die Verwender des
Zusatzstoffs und der Vormisch-
ungen operative Verfahren und
organisatorische Mafnahmen
festlegen, um Risiken aufgrund
der Verwendung des Stoffs zu
vermeiden. Konnen diese Risi-
ken durch solche Verfahren
und Mafinahmen nicht beseitigt
oder auf ein Minimum reduziert
werden, so sind Zusatzstoff und
Vormischungen mit personli-
cher Schutzausriistung, ein-
schliefSlich Atemschutz, zu ver-
wenden.

16.8.2030

(") Néhere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.”
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