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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 1113/2013

av den 7 november 2013

om godkinnande av preparat av Lactobacillus plantarum NCIMB 40027, Lactobacillus buchneri DSM
22501, Lactobacillus buchneri NCIMB 40788/CNCM 1-4323, Lactobacillus buchneri LN 40177/|ATCC
PTA-6138 och Lactobacillus buchneri LN 4637|ATCC PTA-2494 som fodertillsatser for alla djurarter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-

satt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om fodertill-
satser (1), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser
om godkdnnande av fodertillsatser samt de skdl och for-
faranden som giller for sddana godkdnnanden. Arti-
kel 10.7 i forordning (EG) nr 1831/2003 jimf6érd med
artikel 10.1-10.4 i samma forordning innehéller sirskilda
bestimmelser for bedomning av produkter som vid den
tidpunkt dd forordningen borjade tillimpas anvindes
som ensileringstillsatser inom unionen.

I enlighet med artikel 10.1 b i férordning (EG) nr
1831/2003 infordes preparaten av Lactobacillus plantarum
NCIMB 40027, Lactobacillus buchneri DSM 22501, Lacto-
bacillus buchneri NCIMB 40788/CNCM [-4323, Lactobacil-
lus buchneri LN 40177[ATCC PTA-6138 och Lactobacillus
buchneri LN 4637/ATCC PTA-2494 i registret 6ver foder-
tillsatser som befintliga produkter som hoér till den funk-
tionella gruppen “ensileringstillsatser” for alla djurarter.

I enlighet med artikel 10.2 i férordning (EG) nr
1831/2003 jimford med artikel 7 i samma forordning
lamnades ansokningar in om godkinnande av dessa pre-
parat som fodertillsatser for alla djurarter, med begdran
om att dessa tillsatser klassificeras i kategorin “tekniska

() EUT L 268, 18.10.2003, s. 29.

(4)

tillsatser” och i den funktionella gruppen “ensileringstill-
satser”. Till ansokningarna bifogades de uppgifter och
handlingar som krdvs enligt artikel 7.3 i forordning
(EG) nr 1831/2003.

Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan
kallad myndigheten) konstaterade i sina yttranden av den
12 mars 2013 () och den 16 april 2013 (}) att de be-
rorda preparaten under foéreslagna anvindningsvillkor
inte inverkar negativt pa djurs och manniskors hilsa eller
pa miljon. Myndigheten konstaterade ocksd att preparatet
Lactobacillus plantarum NCIMB 40027 kan forbittra pro-
duktionen av ensilage genom att 6ka mjolksyrehalten och
bevara mer torrsubstans, eftersom det minskar pH-virdet
och proteinnedbrytningen i littensilerat och relativt své-
rensilerat foder vid halten 1 x 108 CFU/kg farskt material
och i svarensilerat foder vid halten 1 x 10° CFU/kg firskt
material for alla djurarter. Vidare konstaterade myndighe-
ten dels att preparatet av Lactobacillus buchneri DSM
22501 kan forbattra produktionen av ensilage fran ldt-
tensilerat, relativt svarensilerat och svarensilerat foder ge-
nom att minska pH-virdet och halten kvdve som ammo-
niak samt genom att bevara mer torrsubstans, dels att
preparatet av Lactobacillus buchneri NCIMB 40788/CNCM
-4323 kan forbittra den aerobiska stabiliteten hos lat-
tensilerat, relativt svirensilerat och svirensilerat foder.
Slutligen konstaterade myndigheten att preparaten av
Lactobacillus  buchneri LN 40177/ATCC PTA-6138 och
av Lactobacillus buchneri LN 4637/ATCC PTA-2494 kan
forbattra den aerobiska stabiliteten hos lattensilerat foder
for alla djurarter. Myndigheten anser inte att det behovs
nagra sdrskilda krav pa overvakning efter utslippandet pa
marknaden. Den bekriftade dven den rapport om analys-
metoderna for fodertillsatsen som limnats av det refe-
renslaboratorium som inrittats genom forordning (EG)
nr 1831/2003.

Bedomningen av de berorda preparaten visar att de upp-
fyller villkoren for godkinnande i artikel 5 i forordning
(EG) nr 1831/2003. Preparaten bor darfor godkdnnas for
anvindning i enlighet med bilagan till den hir férord-
ningen.

Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskal som kraver att
andringarna av villkoren for godkinnandet tillimpas
omedelbart, bor en Overgangsperiod medges sd att de
berorda parterna kan anpassa sig till de nya krav som
foljer av godkinnandet.

(%) The EFSA Journal 2013; vol. 11(2013):4, artikelnr 3168.

(}) The EFSA Journal 2013; vol. 11(2013):5, artikelnr 3205.
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(7)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning dr for- Artikel 2
enliga med yttrandet frén stindiga kommittén for livs- .. e e .
medelskedjan och djurhilsa. Overgingsatgirder

Bade de preparat som anges i bilagan och foder innehéllande

dessa preparat som har tillverkats och markts fore den 28 maj

2014 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den

28 november 2013 far fortsitta att sldppas ut pd marknaden

och anvindas till dess att lagren har tomts.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande Artikel 3
Tkrafterd
De preparat i kategorin “tekniska tillsatser” och i den funktio- rafttradande
nella gruppen “ensileringstillsatser” som anges i bilagan god- Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
kianns som fodertillsatser enligt villkoren i den bilagan. den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

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

Utfirdad i Bryssel den 7 november 2013.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordftrande



BILAGA

Tillsatsens Namn Lagsta halt | Hogsta halt
identifika- |, o P4 ) Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, Djurart eller | .. . A . Godkinnandet galler
. innehavaren av Tillsats ; . | Hogsta alder Ovriga bestimmelser :
tionsnum- ki d analysmetod djurkategori CFUlke Firski ol till och med
mer godkinnandet |kg farskt materia!
Kategori: tekniska tillsatser. Funktionell grupp: ensileringstillsats
1k20743 — Lactobacillus Tillsatsens sammansdttning Alla — — — 1. Ange foljande i bruksanvis- |28 november 2023
plantarum NCIMB djurarter ningen till tillsatsen och for-
40027 Preparat av Lactobacillus plantarum NCIMB blandningen: lagringsvillkor.
40027 som innehller minst 1 x 10! CFU/g
tillsats. . Lagsta halt av tillsatsen ndr
den inte anvinds i kombina-
Beskrivning av den aktiva substansen ton med andra le.kroovrga-
nismer som ensileringstillsat-
ser:
Livsdugliga celler av Lactobacillus plantarum
NCIMB 40027. — 1 x 10 CFUkg firskt ma-
terial i lattensilerat mate-
Analysmetod (1) rial och relativt svérensile-
rat material ().
Rikning i fodertillsatsen: utstryk pa platta (EN
15787). — 1 x 107 CFU[kg firskt ma-
terial i svdrensilerat mate-
Identifiering: pulsfiltsgelelektrofores (PFGE). rial ().
. Anvindarsikerhet: Andnings-
skydd och skyddshandskar
rekommenderas vid hantering.
1k20738 Lactobacillus Tillsatsens sammansdttning Alla . Ange foljande i bruksanvis-
buchneri DSM djurarter ningen till tillsatsen och for-

22501

Preparat av Lactobacillus buchneri DSM 22501
som innehdller minst 5 x 10'% CFUJg tillsats.

blandningen: lagringstempera-
tur och lagringstid.

. Ldgsta halt av tillsatsen nar

den inte anvinds som ensile-
ringstillsats i kombination
med andra mikroorganismer:
1 x 108 CFU/kg firskt materi-
al.

. Anvindarsikerhet: Andnings-

skydd och skyddshandskar

rekommenderas vid hantering.

¢10CIT'8

[as ]

Surupn efpppyjo susuorun eysadoinyg

1¢/86T 1



Tillsatsens N . Ligsta halt | Hogsta halt
identifika- [ M1 Pa ; Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, Djurart eller | .. . P B Godkannandet giller
- innehavaren av Tillsats ; . | Hogsta alder Ovriga bestimmelser -
tionsnum- ki d analysmetod djurkategori CFU/ke firsk ial till och med
mer godkannan et / g Iars t materia.
Beskrivning av den aktiva substansen
Livsdugliga celler av Lactobacillus buchneri DSM
22501.
Analysmetod (')
Rikning i fodertillsatsen: utstryk pd platta (EN
15787).
Identifiering: pulsfaltsgelelektrofores (PFGE).
1k20739 — Lactobacillus Tillsatsens sammansdttning Alla — — — . Ange f6ljande i bruksanvis- |28 november 2023
buchneri djurarter ningen till tillsatsen och for-
Preparat av Lactobacillus buchneri NCIMB blandningen: lagringstempera-
- som innehaller minst tur och lagringstid.
NCIMB 40788/ | 40788/CNCM 1-4323 innehaller mi h lagringstid
CNCM 1-4323 3 x 10” CFU[g tillsats.
. Lagsta halt av tillsatsen nar
Beskrivning av den aktiva substansen den inte anvinds i kombina-
tion med andra mikroorga-
Livsdugliga celler av Lactobacillus buchneri nismer som ensileringstillsat-
NCIMB 40788/CNCM 1-4323. ser: 1 x 108 CFU/kg farskt
material.
Analysmetod (')
. Anvindarsikerhet: Andnings-
Rikning i fodertillsatsen: utstryk pa platta (EN skydd och skyddshandskar
15787). rekommenderas vid hantering.
Identifiering: pulsfiltsgelelektrofores (PFGE).
1k20740 — Lactobacillus Tillsatsens sammansdttning Alla — — — . Ange f6ljande i bruksanvis- |28 november 2023
buchneri djurarter ningen till tillsatsen och for-

LN 40177/ATCC
PTA-6138

Preparat av Lactobacillus buchneri LN
40177|ATCC PTA-6138 som innehéller minst
1 x 1010 CFU/g tillsats.

blandningen: lagringstempera-
tur och lagringstid.

. Ldgsta halt av tillsatsen nir

den inte anvidnds i kombina-
tion med andra mikroorga-
nismer som ensileringstillsat-
ser: 1 x 10® CFUJkg farskt
material.

. Tillsatsen ska anvindas i ldt-

tensilerat material (*).
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Tillsatsens Namn pa Lagsta halt | Hogsta halt
identifika- [ Mt Pa ; Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, Djurart eller | ... . oo i Godkinnandet giller
. innehavaren av Tillsats k . | Hogsta alder Ovriga bestimmelser -
tionsnum- ki d analysmetod djurkategori . . till och med
mer godkinnandet CFU[kg farskt material
Beskrivning av den aktiva substansen 4. Anvindarsikerhet: Andnings-
skydd och skyddshandskar
Livsdugliga celler av Lactobacillus buchneri LN rekommenderas vid hantering.
40177/ATCC PTA-6138.
Analysmetod (')
Rikning i fodertillsatsen: utstryk pd platta (EN
15787).
Identifiering: pulsfiltsgelelektrofores (PFGE).
1k20741 — Lactobacillus Tillsatsens sammansdttning Alla — — — . Ange foljande i bruksanvis- |28 november 2023
buchneri djurarter ningen till tillsatsen och for-

LN 4637/ATCC
PTA-2494

Preparat av Lactobacillus buchneri LN 4637/ATCC
PTA-2494 som innehaller minst
1 x10'% CFU/g tillsats.

Beskrivning av den aktiva substansen

Livsdugliga celler av Lactobacillus buchneri LN
4637/ATCC PTA-2494.

Analysmetod (')

Rikning i fodertillsatsen: utstryk pd platta (EN
15787).

Identifiering: pulsfiltsgelelektrofores (PFGE).

blandningen: lagringstempera-
tur och lagringstid.

. Ldgsta halt av tillsatsen nér

den inte anvinds i kombina-
tion med andra mikroorga-
nismer som ensileringstillsat-
ser: 1 x 108 CFUJkg firskt
material.

. Tillsatsen ska anvindas i lit-

tensilerat material (*).

. Anvindarsikerhet: Andnings-

skydd och skyddshandskar
rekommenderas vid hantering.

') Narmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

)
%) Foder som ir littensilerat har mer 4n 3 % losliga kolhydrater i firskt material. Foder som ar relativt svdrensilerat har 1,5-3,0 % losliga kolhydrater i firskt material. Forordning (EG) nr 429/2008 (EUT L 133, 22.5.2008, s. 1).
)
)

(
(
(}) Foder som dr svérensilerat har mindre dn 1,5 % l6sliga kolhydrater i firskt material. Férordning (EG) nr 429/2008 (EUT L 133, 22.5.2008, s. 1).
() Foder som dr ldttensilerat har mer 4n 3 % losliga kolhydrater i firskt material. Forordning (EG) nr 429/2008 (EUT L 133, 22.5.2008, s. 1).
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