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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2020/1092
av den 24 juli 2020

om indring av genomférandeférordning (EU) nr 1263/2011 vad giller godkinnandet av Lactococcus
lactis (NCIMB 30160) som fodertillsats for alla djurarter

(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 13.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt de skil och
forfaranden som giller for att ett godkdnnande ska beviljas eller dndras.

(2)  Anvidndningen av Lactococcus lactis (NCIMB 30160) som fodertillsats for alla djurarter godkindes genom
kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 1263/2011 (3.

(3)  Tenlighet med artikel 13.1 i férordning (EG) nr 1831/2003 begirde kommissionen att Europeiska myndigheten for
livsmedelssdkerhet (nedan kallad myndigheten) skulle yttra sig om huruvida godkdnnandet av Lactococcus lactis (NCIMB
30160) som fodertillsats fortfarande uppfyller villkoren i artikel 5 i férordning (EG) nr 1831/2003, med tanke pa att
villkoren for godkdnnandet dndrats. Andringen géller tillsatsens sammansittning och innebir att polyetylenglykol
(PEG 4000) ingdr i forteckningen over frysskyddande substanser som fir anvindas vid tillverkning av tillsatsen.
Ansokan atfoljdes av relevanta stodjande uppgifter.

(4)  Myndigheten konstaterade i sina yttranden av den 6 mars 2018 (*) och den 7 oktober 2019 (%) att preparat av PEG
4000 som hjdlpamne i beredningar med Lactococcus lactis (NCIMB 30160) under foreslagna anvindningsvillkor inte
dndrar de tidigare slutsatserna att tillsatsen inte inverkar negativt pd djurs och méanniskors hilsa eller pd miljon och
att tillsatsen dr effektiv som ensileringstillsats. Darfor forvintas inga sdkerhetsrisker uppstd nir PEG 4000 anvinds
som frysskyddande substans i tillsatsen Lactococcus lactis (NCIMB 30160) upp till en hogsta koncentration pé 0,025
mg PEG 4000/kg ensilage. Myndigheten anser inte att det behdvs ndgra sirskilda krav pd Gvervakning efter
utsldppandet pd marknaden.

(50  Bedomningen av den foreslagna dndringen av godkinnandet visar att villkoren for godkdnnande i artikel 5 i
forordning (EG) nr 1831/2003 ar uppfyllda.

(6)  Genomforandeforordning (EU) nr 1263/2011 bor dérfor dndras i enlighet med detta.

(7)  De atgirder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Bilagan till genomforandeforordning (EU) nr 1263/2011 ska dndras i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

() EUTL 268, 18.10.2003,s. 29.

(%) Kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 1263/2011 av den 5 december 2011 om godkéinnande av 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) och Pediococcus
pentosaceus (DSM 12834) som fodertillsats for alla djurarter (EUT L 322, 6.12.2011, s. 3).

() EFSA Journal, vol. 16(2018):3, artikelnr 5218.

(*) EFSA Journal, vol. 17(2019):11, artikelnr 5890.
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Artikel 2

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.

Utfirdad i Bryssel den 24 juli 2020.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

[ bilagan till genomforandeforordning (EU) nr 1263/2011 ska uppgifterna om tillsatsen med identifieringsnummer 1k2082 ersittas med foljande:

Tillsatsens oo . . Lagsta halt Hogsta halt Godkannandet
. P . Sammansittning, kemisk formel, Djurart eller N o a N . .
identifierings- Tillsats beskrivni ! d diurk : Hogsta dlder Ovriga bestimmelser giller till och
nummer eskrivning, analysmeto jurkategort CFU tillsats/kg farskt material med
Kategori: tekniska tillsatser. Funktionell grupp: ensileringstillsatser.
"1k2082 | Lactococcus lactis Tillsatsens sammansdttning Alla djurarter - - - . Ange foljande i bruksanvisning- | 16.8.2030

(NCIMB 30160)

Preparat av Lactococcus lactis (NCIMB
30160) som innehdller minst 4 x
10" CFU/g tillsats

En av foljande frysskyddande sub-
stanser: askorbinsyra, laktos, man-
nitol, mononatriumglutamat, nat-
riumcitrat,  vasslepulver  eller
polyetylenglykol (PEG 4000)

Beskrivning av den aktiva substansen
Lactococcus lactis (NCIMB 30160)
Analysmetod ()

Rékning: Utstryk pd platta med
MRS-agar (ISO 15214)

Identifiering: Pulsfiltsgelelektrofo-
res (PFGE)

. Om polyetylenglykol

en till tillsatsen och forbland-
ningar: lagringsvillkor.

. Tillsatsen minsta dos nir den inte

anvindsikombination med andra
mikroorganismer som ensilering-
stillsatser: 1 x 10® CFUJkg farskt
material.

(PEG
4000) anvinds som frysskyd-
dande substans ska den anvin-
das upp till en hogsta koncentra-
tion pd 0,025 mg/kg ensilage.

. For anvindare av tillsatsen och

forblandningarna ska foderfore-
tagare faststilla driftsrutiner och
organisatoriska atgdrder for att
hantera potentiella risker som
kan uppstd vid anvindning.
Nir dessa risker inte kan elimi-
neras eller minskas till ett mini-
mum genom sadana rutiner och
atgiarder ska tillsatsen och for-
blandningarna anvindas med
personlig skyddsutrustning, in-
klusive andningsskydd.

() (1) Ndrmare information om analysmetoderna finns pé referenslaboratoriets webbplats: https:/[ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports”
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