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VERORDNUNG (EU) Nr. 998/2010 DER KOMMISSION
vom 5. November 2010

zur Zulassung von Enterococcus faecium DSM 7134 als Futtermittelzusatzstoff fiir Masthiihner
(Zulassungsinhaber: Lactosan GmbH & Co KG)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen
Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 18312003 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 iiber
Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung ('), insbeson-
dere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 regelt die Zulas-
sung von Zusatzstoffen zur Verwendung in der Tier-
ernidhrung sowie die Voraussetzungen und Verfahren
fur die Erteilung einer solchen Zulassung.

(20 Gemifs Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003
wurde ein Antrag auf Zulassung der im Anhang der
vorliegenden Verordnung beschriebenen Zubereitung
vorgelegt. Diesem Antrag waren die gemafl Artikel 7 Ab-
satz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorgeschrie-
benen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(3)  Der Antrag betrifft die Zulassung der zur Zusatzstoff-
kategorie ,zootechnische Zusatzstoffe* zahlenden Zube-
reitung Enterococcus faecium DSM 7134 als Futtermittel-
zusatzstoff fiir Masthiihner.

(4)  Die Verwendung von Enterococcus faecium DSM 7134
wurde durch die Verordnung (EG) Nr. 538/2007 der
Kommission (%) fiir abgesetzte Ferkel und Mastschweine
und durch die Verordnung (EG) Nr. 1521/2007 der
Kommission (%) fiir Sauen zugelassen; durch die Verord-
nung (EG) Nr. 521/2005 der Kommission () wurde sie
vorldufig fiir vier Jahre fiir Masthithner zugelassen.

(5)  Zur Unterstiitzung des Antrags auf Zulassung dieser Zu-
bereitung fir Masthithner wurden neue Daten vorgelegt.
Die Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im

Folgenden ,die Behorde) zog in ihrem Gutachten vom
27. Mai 2010 (°) den Schluss, dass Enterococcus faecium
DSM 7134 unter den vorgeschlagenen Anwendungs-
bedingungen keine nachteiligen Auswirkungen auf die
Gesundheit von Mensch und Tier oder auf die Umwelt
hat und bei Verfiitterung an die Zielart die zootech-
nischen Parameter wirksam verbessern kann. Besondere
Vorgaben fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbrin-
gen halt die Behorde nicht fiir erforderlich. Die Behorde
hat auch den Bericht iiber die Methode zur Analyse des
Futtermittelzusatzstoffs in Futtermitteln gepriift, den das
mit der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete
gemeinschaftliche Referenzlabor vorgelegt hat.

(6)  Die Bewertung von Enterococcus faecium DSM 7134 hat
ergeben, dass die Bedingungen fiir die Zulassung gemafd
Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfullt
sind. Daher sollte die Verwendung dieser Zubereitung
gemifl den Angaben im Anhang der vorliegenden Ver-
ordnung zugelassen werden.

(7 Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:
Artikel 1

Die im Anhang genannte Zubereitung, die in die Zusatzstoff-
kategorie ,zootechnische Zusatzstoffe“ und die Funktionsgruppe
,Darmflorastabilisatoren“ einzuordnen ist, wird als Zusatzstoff
in der Tiererndhrung unter den im Anhang aufgefiihrten Bedin-
gungen zugelassen.

Artikel 2

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 5. November 2010

. L 268 vom 18.10.2003, S. 29.
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. L 335 vom 20.12.2007, S. 24.
l. L 84 vom 2.4.2005, S. 3.

Fiir die Kommission
Der Président
José Manuel BARROSO

(°) The EFSA Journal (2010); 8(6):1636.



ANHANG

Kennnummer

Zusammensetzung, chemische

Mindestgehalt | Hochstgehalt

des Name ‘des Zusatzstoff Bezeichnung, Beschreibung, Tierart oc_ler Hochstalter | KBE/kg Alleinfuttermittel mit Sonstige Bestimmungen Geltungsdauer
Zulassungsinhabers -kategorie . L der Zulassung
Zusatzstoffs Analysemethode einem Feuchtigkeitsgehalt von
12 %
Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Darmflorastabilisatoren.
4b1841 Lactosan Enterococcus | Zusammensetzung des Zusatzstoffs: Masthithner — 5% 108 — 1. In der Gebrauchsanweisung sind fiir den | 26. November
ecium Zusatzstoff und die Vormischung die La- 2020
GmbH & Co fa Zubereitung von Enterococcus fae- ertemperatur. die Haltbzllrkeit guncli die
KG DSM 7134 | cium DSM 7134 mit mindestens: B oper

Pulver: 1 x 100 KBE/g Zusatzstoff

Granulat (mikroverkapselt):
1 x 10'0 KBE/g Zusatzstoff

Charakterisierung des Wirkstoffs:
Enterococcus faecium DSM 7134
Analysemethode (1):

Auszihlung nach dem Ausstrich-
verfahren unter Verwendung von
Galle-Esculin-Azid-Agar

Identifikation mittels Pulsfeld-Gel-
Elektrophorese (PFGE)

Pelletierstabilitit anzugeben.

2. Darf in Futtermitteln mit folgenden zulis-
sigen Kokzidiostatika verwendet werden:
Diclazuril, Halofuginon-Hydrobromid,
Robenidin-Hydrochlorid, Decoquinat, La-
salocid-A-Natrium, Maduramicin-Ammo-
nium oder Monensin-Natrium.

(") Einzelheiten zu den Analysemethoden sind auf der folgenden Website des gemeinschaftlichen Referenzlabors zu finden: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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http://www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives

