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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) Nr. 1061/2013 DER KOMMISSION
vom 29. Oktober 2013

zur Zulassung einer Zubereitung aus Enterococcus faecium NCIMB 10415 als Zusatzstoff in

Futtermitteln fiir Kilber, Ziegenlimmer, Katzen und Hunde und zur Anderung der Verordnung

(EG) Nr. 1288/2004 (Zulassungsinhaber: DSM Nutritional Products Ltd, vertreten durch DSM
Nutritional Products Sp. Z 0.0)

(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 Erwagung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 schreibt vor, dass
Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung zuge-
lassen werden miissen, und regelt die Voraussetzungen
und Verfahren fiir die Erteilung einer solchen Zulassung.
Artikel 10 der genannten Verordnung sieht fir Zusatz-
stoffe, die gemdf der Richtlinie 70/524/EWG des Ra-
tes (3) zugelassen wurden, eine Neubewertung vor.

(2)  Die Zubereitung aus Enterococcus faecium NCIMB 10415
wurde gemif$ der Richtlinie 70/524/EWG als Zusatzstoff
in Futtermitteln fur Kilber durch die Verordnung (EG)
Nr. 1288/2004 der Kommission (%), fiir Sauen durch
die Verordnung (EG) Nr. 1200/2005 der Kommission (¥),
fur Ferkel durch die Verordnung (EG) Nr. 252/2006 der
Kommission (°), fir Mastschweine durch die Verordnung
(EG) Nr. 943/2005 der Kommission (°) und fur Katzen
und Hunde durch die Verordnung (EG) Nr. 102/2009 der

() ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 29.

(®) Richtlinie 70/524/EWG des Rates vom 23. November 1970 iiber
Zusatzstoffe in der Tiererndhrung (ABL. L 270 vom 14.12.1970,
S. 1)

(}) Verordnung (EG) Nr. 1288/2004 der Kommission vom 14. Juli
2004 zur unbefristeten Zulassung bestimmter Zusatzstoffe und zur
vorldufigen Zulassung eines neuen Verwendungszwecks eines Zu-
satzstoffes, der bereits zur Verwendung in der Tierernihrung zuge-
lassen ist (ABL L 243 vom 15.7.2004, S. 10).

(*) Verordnung (EG) Nr. 1200/2005 der Kommission vom 26. Juli
2005 zur unbefristeten Zulassung bestimmter Zusatzstoffe und zur
vorldufigen Zulassung eines neuen Verwendungszwecks eines Zu-
satzstoffes, der bereits zur Verwendung in der Tiererndhrung zuge-
lassen ist (ABL. L 195 vom 27.7.2005, S. 6).

(°) Verordnung (EG) Nr. 252/2006 der Kommission vom 14. Februar
2006 zur Zulassung bestimmter Zusatzstoffe in Futtermitteln auf
unbegrenzte Zeit und zur vorldufigen Zulassung neuer Verwen-
dungszwecke bestimmter in Futtermitteln bereits zugelassener Zu-
satzstoffe (ABL. L 44 vom 15.2.2006, S. 3).

(°) Verordnung (EG) Nr. 943/2005 der Kommission vom 21. Juni 2005
zur Zulassung bestimmter Zusatzstoffe in Futtermitteln auf unbe-
grenzte Zeit (ABL L 159 vom 22.6.2005, S. 6).

Kommission (7) jeweils unbefristet zugelassen. In der
Folge wurde diese Zubereitung gemaff Artikel 10 Ab-
satz 1 Buchstabe b der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003
als bereits bestehendes Produkt in das Register der Fut-
termittelzusatzstoffe eingetragen.

3)  Auflerdem wurde die Verwendung dieser Zubereitung
durch die Verordnung (EU) Nr. 361/2011 der Kommis-
sion (%) fiir zehn Jahre bei Masthithnern zugelassen.

(4)  Es wurde ein Antrag gemdff Artikel 10 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 in Verbindung mit de-
ren Artikel 7 auf Neubewertung der Zubereitung aus
Enterococcus faecium NCIMB 10415 als Zusatzstoff in Fut-
termitteln fiir Kilber, Katzen und Hunde sowie ein An-
trag gemafl Artikel 7 der genannten Verordnung auf Zu-
lassung einer neuen Verwendung bei Ziegenlimmern ge-
stellt; in diesem Zusammenhang wurde die Einordnung
des Zusatzstoffs in die Zusatzstoffkategorie ,zootech-
nische Zusatzstoffe” beantragt. Dem Antrag waren die
gemdfl Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr.
1831/2003 erforderlichen Angaben und Unterlagen bei-
gefuigt.

(5)  Die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (,die
Behorde) kam in ihren Gutachten vom 29. Januar
2013 (°) zu dem Schluss, dass sich die Zubereitung aus
Enterococcus faecium NCIMB 10415 unter den vorgeschla-
genen Verwendungsbedingungen nicht schédlich auf die
Gesundheit von Mensch und Tier oder auf die Umwelt
auswirkt, dass dieser Zusatzstoff das Korpergewicht des
ausgewachsenen Tieres und/oder die tigliche Gewichts-
zunahme bei Aufzucht- und Mastkilbern verbessern
kann und dass dies auf Ziegenlimmer zur Aufzucht
und Mast extrapoliert werden kann. Sie erkannte aufder-
dem an, dass die Zubereitung sich bei Hunden positiv
auswirkt, da sie die IgA-Konzentration in Darm oder
Serum erhoht. Besondere Vorgaben fiir die Uberwachung
nach dem Inverkehrbringen hilt die Behorde nicht fiir
erforderlich. Sie hat aufSerdem den Bericht tiber die Me-
thode zur Analyse des Futtermittelzusatzstoffs in Futter-
mitteln gepriift, den das durch die Verordnung (EG) Nr.
1831/2003 eingerichtete Referenzlabor vorgelegt hat.

(’) Verordnung (EG) Nr. 102/2009 der Kommission vom 3. Februar

2009 zur Zulassung bestimmter Zusatzstoffe in Futtermitteln auf
unbegrenzte Zeit (ABL. L 34 vom 4.2.2009, S. 8).

(%) Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 361/2011 der Kommission vom
13. April 2011 zur Zulassung von Enterococcus faecium NCIMB
10415 als Futtermittelzusatzstoff fiir Masthithner (Zulassungsinha-
ber: DSM Nutritional products Ltd, vertreten durch DSM Nutritional
Products Sp. z 0.0) und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr.
943/2005 (ABL L 100 vom 14.4.2011, S. 22).

(%) EFSA Journal 2013; 11(2):3097 und 3098.
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(6)  Bei Katzen wurde eine geringe, jedoch signifikante Wir-
kung auf die Fikalqualitit beobachtet, die man fiir aus-
reichend hielt, um die Wirksamkeit bei dieser Tierart zu
bestitigen.

(7  Die Bewertung der Zubereitung aus Enterococcus faecium
NCIMB 10415 hat ergeben, dass die Bedingungen fir
eine Zulassung gemafl Artikel 5 der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 erfullt sind. Daher sollte die Verwendung
dieses Zusatzstoffs gemdfl den Angaben im Anhang der
vorliegenden Verordnung zugelassen werden.

(8)  Aufgrund der Erteilung einer neuen Zulassung gemafd der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 sollte die Verordnung
(EG) Nr. 102/2009 aufgehoben und die Verordnung (EG)
Nr. 1288/2004 entsprechend gedndert werden.

(99  Da es nicht erforderlich ist, die Anderung der Zulassun-
gen aus Sicherheitsgriinden unverziiglich anzuwenden,
sollte den Beteiligten eine Ubergangsfrist eingerdumt wer-
den, damit sie sich darauf vorbereiten konnen, die sich
aus der Zulassung ergebenden neuen Anforderungen zu
erfiillen.

(10)  Die in dieser Verordnung vorgeschenen Mafinahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:
Artikel 1
Zulassung

Die im Anhang genannte Zubereitung, die in die Zusatzstoft-
kategorie ,zootechnische Zusatzstoffe” und die Funktionsgrup-
pen ,Darmflorastabilisatoren“ und ,sonstige zootechnische Zu-
satzstoffe* einzuordnen ist, wird als Zusatzstoff in der Tier-
erndhrung unter den im Anhang aufgefithrten Bedingungen zu-
gelassen.

Artikel 2
Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 102/2009
Die Verordnung (EG) Nr. 102/2009 wird aufgehoben.

Artikel 3
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1288/2004

In Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 1288/2004 wird der
Eintrag zu E 1705, Enterococcus faecium NCIMB 10415, gestri-
chen.

Artikel 4
Ubergangsmanahmen

Die im Anhang beschriecbene Zubereitung (was ihre Verwen-
dung bei Kilbern anbelangt) und diese Zubereitung enthaltende
Futtermittel, die vor dem 19. Mai 2014 gemif den Vorschriften
hergestellt und gekennzeichnet wurden, die bis zum 19. Novem-
ber 2013 galten, diirfen bis zur Erschopfung der Bestinde wei-
ter in Verkehr gebracht und verwendet werden.

Die im Anhang beschriebene Zubereitung (was ihre Verwen-
dung bei Katzen und Hunden anbelangt) und diese Zubereitung
enthaltende Futtermittel, die vor dem 19. November 2015 ge-
méfl den Vorschriften hergestellt und gekennzeichnet wurden,
die bis zum 19. November 2013 galten, diirfen bis zur Erschop-
fung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet
werden.

Artikel 5
Inkrafttreten

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 29. Oktober 2013

Fiir die Kommission
Der Président
José Manuel BARROSO



ANHANG

Mindestgehalt | Hochstgehalt

Kennnummer . . ] )
des Name .des Jusatzstoff Zusammensetzung, chemische Bezeichnung, Beschreibung, Tlerart odgr Hochstalter | KBE/kg Alleinfuttermittel mit Sonstige Bestimmungen Geltungsdauer der
Zulassungsinhabers Analysemethode Tierkategorie . L1 Zulassung
Zusatzstoffes einem Feuchtigkeitsgehalt
von 12 %
Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Darmflorastabilisatoren
4b1705 DSM Nutritional Enterococcus Zusammensetzung des Zusatzstoffs Kalber — 1x10° — In der Gebrauchsanwei- |19. November 2023
Products Ltd., faecium . ) . sung fiir den Zusatzstoff
Zubereitung aus Enterococcus faecium Ziegen- . .
vertreten durch NCIMB 10415 JAmmer und die Vormischung
DSM Nutritional NCIMB 10415 mit mindestens: mikroverkapselt sind die Lagerbedingun-
Products Sp. Z 0.0 mit Schellack und sonstige mikroverkapselte For- gen und die Pelletiersta-
men: bilitdt anzugeben.
1 x 10'% KBE/g Zusatzstoff;
unbeschichtete Granulatformen:
3,5 x 101° KBE[g Zusatzstoff;
Charakterisierung des Wirkstoffs
Lebensfahige Zellen von Enterococcus faecium
NCIMB 10415
Analysemethode (')
Auszdhlung: nach dem Plattengussverfahren unter
Verwendung von Galle-Esculin-Azid-Agar
(EN 15788)
Kennzeichnung: mittels Pulsfeld-Gel-Elektropho-
rese (PFGE)
4b1705 DSM Nutritional Enterococcus Zusammensetzung des Zusatzstoffs Katzen — 7 x 10° — In der Gebrauchsanwei- |19. November 2023
Products Ltd., faecium sung fiir den Zusatzstoff
vertreten durch Zubereitung aus Enterococcus faecium und die Vormischung
DSM Nutritional NCIMB 10415 o 0 sind die Lagerbedingun-
Products Sp. Z 0.0 NCIMB 10415 mit mindestens: 5 x 10 KBE[g gen und die Pelletiersta-
Zusatzstoff; bilitdt anzugeben.
mikroverkapselte Formen (Schellack).
Charakterisierung des Wirkstoffs
Lebensfihige Zellen von Enterococcus faecium
NCIMB 10415
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Kennnummer

Mindestgehalt | Hochstgehalt

des . Name .des Zusatzstoff Zusammensetzung, chemische Bezeichnung, Beschreibung, Tierart ode‘r Hochstalter | KBE[kg Alleinfuttermittel mit Sonstige Bestimmungen Geltungsdauer der
ulassungsinhabers Analysemethode Tierkategorie . Ly Zulassung
Zusatzstoffes einem Feuchtigkeitsgehalt
von 12 %

Analysemethode (1)
Auszdhlung: nach dem Plattengussverfahren unter
Verwendung von Galle-Esculin-Azid-Agar
(EN 15788)
Kennzeichnung: mittels Pulsfeld-Gel-Elektropho-
rese (PFGE)

Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: sonstige zootechnische Zusatzstoffe (Verbesserung der Darmflora)

4b1705 | DSM Nutritional Enterococcus Zusammensetzung des Zusatzstoffs Hunde — 2,5 x10° In der Gebrauchsanwei- |19. November 2023
Products Ltd., faecium sung fiir den Zusatzstoff

vertreten durch
DSM Nutritional
Products Sp. Z 0.0

NCIMB 10415

Zubereitung aus Enterococcus faecium

NCIMB 10415 mit mindestens:
5 x 10° KBE/g Zusatzstoff.

mikroverkapselte Formen (Schellack).
Charakterisierung des Wirkstoffs

Lebensfahige Zellen von Enterococcus faecium
NCIMB 10415

Analysemethode (1)

Auszdhlung nach dem Plattengussverfahren unter
Verwendung von Galle-Esculin-Azid-Agar
(EN 15788)

Kennzeichnung: mittels Pulsfeld-Gel-Elektropho-
rese (PFGE)

und die Vormischung
sind die Lagerbedingun-
gen und die Pelletiersta-
bilitit anzugeben.

(") Néhere Informationen zu den Analysemethoden siehe Website des Referenzlabors der Européischen Union fiir Futtermittelzusatzstoffe unter: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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