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VERORDNUNG (EG) Nr. 256/2002 DER KOMMISSION
vom 12. Februar 2002

zur vorliufigen Zulassung neuer Zusatzstoffe, zur Verlingerung der vorliufigen Zulassung eines
Zusatzstoffs und zur unbefristeten Zulassung eines Zusatzstoffs in der Tierernihrung

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Richtlinie 70/524/EWG des Rates vom 23.
November 1970 iiber Zusatzstoffe in der Tiererndhrung (),
zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 2205/2001 der
Kommission (?), insbesondere auf Artikel 3, 9d und 9e,

in Erwigung nachstehender Griinde:

1)

Die Richtlinie 70/524/EWG sieht vor, dass neue Zusatz-
stoffe nach Priifung des entsprechenden Antrags gemif
Artikel 4 der genannten Richtlinie zugelassen werden
konnen.

Gemafl Artikel 9¢ Absatz 1 der Richtlinie 70/524/EWG
kann eine vorldufige Zulassung neuer Zusatzstoffe erteilt
werden, wenn die Bedingungen des Artikels 3a Buch-
staben b) bis €) dieser Richtlinie erftillt sind und anhand
der vorliegenden Ergebnisse davon auszugehen ist, dass
bei der Verwendung in der Tiererndhrung eine der in
Artikel 2 Buchstabe a) genannten Wirkungen eintritt.
Eine derartige vorldufige Zulassung kann fiir in Anhang
C Teil II der Richtlinie 70/524/EWG aufgefiihrte Zusatz-
stoffe fiir maximal vier Jahre erteilt werden.

Die Bewertung der eingereichten Unterlagen zu den in
Anhang [ aufgefihrten FlieBhilfsstoffen ,Natriumferro-
zyanid“ und ,Kaliumferrozyanid® ergibt, dass diese Stoffe
die genannten Bedingungen erfiillen. Der Wissenschaft-
liche Ausschuss ,Futtermittel* (SCAN = Scientific
Committee for Animal Nutrition) hat beziiglich der
Unbedenklichkeit dieser FlieBhilfsstoffe am 3. Dezember
2001 eine befurwortende Stellungnahme abgegeben. Sie
sollten daher vorldufig fiir vier Jahre zugelassen werden.

Durch die Verordnung (EG) Nr. 937/2001 der Kommis-
sion () wurde die vorlaufige Zulassung fur die Zuberei-
tung von Mikroorganismen Nr. 1 Bacillus cereus var.
toyoi (NCIMB 40 112; Toyocerin®) erneuert fiir die
Tierkategorien =~ Masthithner,  Legehennen,  Kilber,
Mastrinder, weibliche Zuchtkaninchen und Mastkanin-
chen. Die Zulassung wurde nur bis zum 1. Mérz 2002
gewihrt, damit gentigend Zeit zur Verfigung steht fur
eine Sicherheitsbewertung dieser Art hinsichtlich der
Tetrazyklinresistenz, wie vom SCAN gefordert aufgrund
der seit der ersten vorldufigen Zulassung des Stoffes
gewonnenen neuen Erkenntnisse.

Die erforderlichen Daten erhielt die Kommission am 17.
September 2001. Darauthin stellte der SCAN in seinem
am 5. Dezember 2001 angenommenen Bericht fest, die
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Bewertung der eingereichten Unterlagen zeige, dass das
Produkt als sicher angesehen werden kann hinsichtlich
der Erzeugung von Toxinen und hinsichtlich der Resis-
tenz gegenitber Antibiotika.

Da auf der Grundlage der neuen Daten die Kommission
die Bedingungen gemifl Artikel 3a Buchstaben b) bis e)
der Richtlinie 70/524/EWG als erfiillt ansieht, sollte die
vorldufige Zulassung fiir die Zubereitung Bacillus cereus
var. toyoi (NCIMB 40 112) fiir die Tierkategorien
Masthithner, Legehennen, Kilber, Mastrinder, weibliche
Zuchtkaninchen und Mastkaninchen demnach gewéhrt
werden fiir die Restlaufzeit der auf maximal finf Jahre
beschrankten vorldufigen Zulassung. Da die vorldufige
Zulassung vom 21. Februar 2001 bis zum 31. Mai 2001
ausgesetzt war, sollte die vorldufige Zulassung mit dem
7. Oktober 2004 enden.

Die vorldufige Zulassung fiir die Zubereitung von Mikro-
organismen Nr. 1 Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB
40 112) fur die Tierkategorien Ferkel, Schweine und
Sauen ist am 21. April 1999 erloschen, nach Ablauf der
hochstzuldssigen Dauer von funf Jahren.

In seinem am 5. Dezember 2001 angenommenen
Bericht iiber Toyocerin® bestitige der SCAN, dass das
Produkt bei Verwendung fiir die Tierkategorien Ferkel,
Mastschweine und Sauen die Bedingungen gemifS
Artikel 3a Buchstaben b) bis e) der Richtlinie 70/
524/EWG erfullt. Der SCAN-Bericht kommt auch zu
einer positiven Bewertung der Wirksamkeit des Produkts
Toyocerin® bei Verwendung fiir die Tierkategorien
Ferkel (bis zwei Monate) und Sauen.

Da alle Bedingungen gemdfl Artikel 3a der Richtlinie
70/524/EWG erfiillt sind, sollte demnach eine unbefris-
tete Zulassung fiir die Zubereitung Bacillus cereus var.
toyoi (NCIMB 40 112) gewihrt werden fiir die Tierkate-
gorien Ferkel und Sauen unter den in Anhang III aufge-
fihrten Bedingungen.

Die Bewertung der Unterlagen ergibt, dass zum Schutz
der Arbeitnehmer vor der Exposition gegeniiber den
Zusatzstoffen unter Umstinden bestimmte Verfahren
erforderlich sind. Entsprechende Schutzmafnahmen
sollten jedoch durch Anwendung der Richtlinie 89/
391/EWG des Rates vom 12. Juni 1989 iiber die Durch-
fihrung von Mafinahmen zur Verbesserung der Sicher-
heit und des Gesundheitsschutzes der Arbeitnehmer bei
der Arbeit (*) gewihrleistet sein.

() ABL L 183 vom 29.6.1989, S. 1.
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(11) Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen
entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Futtermit-
telausschusses —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die in Anhang I aufgefithrten Zusatzstoffe der Gruppe ,Binde-
mittel, FlieBhilfsstoffe und Gerinnungshilfsstoffe“ werden zur
Verwendung als Zusatzstoffe in der Tiererndhrung unter den in
diesem Anhang aufgefithrten Bedingungen zugelassen.

Artikel 2

Die vorldufige Zulassung fiir die in Anhang II aufgefiihrte
Zubereitung der Gruppe ,Mikroorganismen“ wird unter den in
diesem Anhang aufgefithrten Bedingungen erweitert.

Artikel 3

Die in Anhang III aufgefithrte Zubereitung der Gruppe ,Mikro-
organismen“ wird unbefristet zugelassen zur Verwendung als
Zusatzstoff in der Tiererndhrung unter den in diesem Anhang
aufgefithrten Bedingungen.

Artikel 4

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

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

staat.

Briissel, den 12. Februar 2002

Fiir die Kommission
David BYRNE

Mitglied der Kommission



ANHANG 1

Bindemittel, FlieRhilfsstoffe und Gerinnungshilfsstoffe

Nummer Mindestgehalt | Hochstgehalt Ende der
(oder EG- Zusatzstoff Chemische Formel, Beschreibung Tierart oder Tierkategorie Hochstalter Sonstige Bestimmungen Geltungsdauer
Nummer) mg/kg Alleinfuttermittel der Zulassung
E 535 | Natriumferrocyanid Na,[Fe(CN),]. 10H,0 Alle Tierarten oder Tierkate- — — — Hochstgehalt: 1.3.2006
gorien 80 mg/kg NaCl (berechnet als
Ferrocyanid-Anion)
E 536 | Kaliumferrocyanid K,[Fe(CN),]. 3H,0 Alle Tierarten oder Tierkate- — — — Hochstgehalt: 1.3.2006

gorien

80 mg/kg NaCl (berechnet als
Ferrocyanid-Anion)
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ANHANG 11

Mikroorganismen

Nummer
(oder EG-
Nummer)

Zusatzstoff

Chemische Formel, Beschreibung

Tierart oder Tierkategorie

Hochstalter

Mindestgehalt

Hochstgehalt

KBE/kg Alleinfuttermittel

Sonstige Bestimmungen

Ende der
Geltungsdauer
der Zulassung

Bacillus cereus var. toyoi

NCIMB 40112/
CNCM 1-1012

Zubereitung von Bacillus cereus
var. toyoi mit einem Mindestgehalt
von 1 x 10" KBE[g Zusatzstoff

Masthiihner

0,2 x 10°

1x10°

In der Gebrauchsanweisung sind fiir
den Zusatzstoff und die Vormischung
die Lagertemperatur, die Haltbarkeit
und die Pelletierstabilitit anzugeben

Kann in Mischfuttermitteln  mit
folgenden zugelassenen Kokzidiosta-
tika eingesetzt werden: Monensin-
natrium, Salinomycin-Natrium, Deco-
quinat, Robenidin, Narasin, Halofu-
ginon

7.10.2004

Legehennen

0,2 x 10°

1x10°

In der Gebrauchsanweisung sind fiir
den Zusatzstoff und die Vormischung
die Lagertemperatur, die Haltbarkeit
und die Pelletierstabilitit anzugeben

7.10.2004

Kilber

6 Monate

0,5 x 10°

1x10°

In der Gebrauchsanweisung sind fir
den Zusatzstoff und die Vormischung
die Lagertemperatur, die Haltbarkeit
und die Pelletierstabilitdt anzugeben

7.10.2004

Mastrinder

0,2 x10°

0,2 x 10°

In der Gebrauchsanweisung sind fiir
den Zusatzstoff und die Vormischung
die Lagertemperatur, die Haltbarkeit
und die Pelletierstabilitit anzugeben

Die Menge an Bacillus cereus var.
toyoi in der Tagesration darf je
100 kg Korpergewicht 1,0 x 10° KBE
nicht iibersteigen. Fir je 100 kg mehr
Korpergewicht sind 0,2 x 10° KBE
hinzuzufiigen

7.10.2004
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Nummer
(oder EG-
Nummer)

Zusatzstoff

Chemische Formel, Beschreibung

Tierart oder Tierkategorie

Hochstalter

Mindestgehalt

Hochstgehalt

KBE/kg Alleinfuttermittel

Sonstige Bestimmungen

Ende der
Geltungsdauer
der Zulassung

Weibliche
Zuchtkaninchen

0,1 x10°

5x 107

In der Gebrauchsanweisung sind fiir
den Zusatzstoff und die Vormischung
die Lagertemperatur, die Haltbarkeit
und die Pelletierstabilitdt anzugeben

Kann in Mischfuttermitteln  mit

folgendem zugelassenen Kokzidiosta-
tikum eingesetzt werden: Robenidin

7.10.2004

Mastkaninchen

0,1 x10°

5x10°

In der Gebrauchsanweisung sind fiir
den Zusatzstoff und die Vormischung
die Lagertemperatur, die Haltbarkeit
und die Pelletierstabilitdt anzugeben

Kann in  Mischfuttermitteln  mit
folgenden zugelassenen Kokzidiosta-
tika eingesetzt werden: Robenidin,
Salinomycin-Natrium

7.10.2004
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ANHANG 11

Mikroorganismen
Mindestgehalt | Hochstgehalt Ende der
EG-Nummer Zusatzstoff Chemische Formel, Beschreibung Tierart oder Tierkategorie | Hochstalter Sonstige Bestimmungen Geltungsdauer
KBE/kg Alleinfuttermittel der Zulassung
E 1701 | Bacillus cereus var. toyoi Zubereitung von Bacillus cereus var. | Ferkel 2 Monate 1x10° 1x10° In der Gebrauchsanweisung sind Unbefristet
NCIMB 40112/ toyoi mit einem Mindestgehalt von fuir den Zusatzstoff und die
CNCM 1-1012 1 x 10" KBE[g Zusatzstoff Vormischung die Lagertempe-
ratur, die Haltbarkeit und die
Pelletierstabilitdt anzugeben
Sauen Von 1 0,5 x 10° 2x10° In der Gebrauchsanweisung sind Unbefristet
Woche fuir den Zusatzstoff und die
vor dem Vormischung die Lagertempe-
Abferklen ratur, die Haltbarkeit und die
bis zum Pelletierstabilitdt anzugeben
Absetzen
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