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VERORDNUNG (EG) Nr. 21 54/2003 DER KOMMISSION
vom 10. Dezember 2003

zur vorliufigen Zulassung bestimmter Mikroorganismen in der Tierernihrung (Enterococcus
faecium und Lactobacillus acidophilus)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Richtlinie 70/524/EWG des Rates vom 23.
November 1970 iiber Zusatzstoffe in der Tiererndhrung ('),
zuletzt gedndert durch die Richtlinie 2003/7/EG der Kommis-
sion (%), insbesondere auf Artikel 3 und Artikel 9¢ Absatz 1,

in Erwigung nachstehender Griinde:

1

Die Richtlinie 70/524/EWG schreibt vor, dass nur solche
Zusatzstoffe in den Verkehr gebracht werden dirfen, fir
die eine gemeinschaftliche Zulassung erteilt worden ist.

Fir in Anhang C Teil II der Richtlinie 70/524/EWG
aufgefithrte Zusatzstoffe, unter die auch Mikroorga-
nismen fallen, kann eine vorldufige Zulassung eines
neuen Zusatzstoffs oder neuen Verwendungszwecks
eines bereits in der Tiererndhrung zugelassenen Zusatz-
stoffs erteilt werden, wenn die Bedingungen dieser Richt-
linie erfiillt sind und anhand der vorliegenden Ergebnisse
verniinftigerweise davon auszugehen ist, dass bei der
Verwendung in der Tiererndhrung eine der in Artikel 2
Buchstabe a) genannten Wirkungen eintritt. Eine solche
vorldufige Zulassung kann fur maximal vier Jahre erteilt
werden.

Die Bewertung der im Zusammenhang mit der im
Anhang zu dieser Verordnung aufgefithrten Mikroorga-
nismen eingereichten Zulassungsantrage ergibt, dass den
in Artikel 9e Absatz 1 der Richtlinie 70/524/EWG
genannten Bedingungen entsprochen wird.

Die Verwendung von Enterococcus faecium ist bereits
fur den Zeitraum von vier Jahren durch die Verordnung
(EG) Nr. 666/2003 der Kommission (*) fir Ferkel und
Mastschweine zugelassen worden.

Es sind neue Daten zur Unterstiitzung eines Antrags auf
Erweiterung der Zulassung von Enterococcus faecium
auf Sauen vorgelegt worden.

Es sind Daten zur Unterstlitzung eines Antrags zu dem
neuen Zusatzstoff Lactobacillus acidophilus fiir Lege-
hennen vorgelegt worden.

() ABL L 270 vom 14.12.1970, S. 1.
() ABL L 22 vom 25.1.2003, S. 28.
() ABL L 96 vom 12.4.2003, S. 11.

)

(10)

Die Verwendung des Lactobacillus acidophilus fiir Lege-
hennen und von Enterococcus faecium fur Sauen gemafd
dem Anhang sollte daher vorldufig fiir einen Zeitraum
von vier Jahren zugelassen und in Kapitel IV der Liste
zugelassener Zusatzstoffe aufgenommen werden.

Der Wissenschaftliche Ausschuss ,Futtermittel“ hat eine
befurwortende Stellungnahme beziiglich der Unschad-
lichkeit dieser Mikroorganismen unter den im Anhang
zu dieser Verordnung aufgefithrten Bedingungen abge-

geben.

Die Bewertung der Antrdge ergibt, dass zum Schutz der
Arbeitnehmer vor der Exposition gegeniiber den im
Anhang aufgefithrten Zusatzstoffen bestimmte Verfahren
vorgeschrieben sind. Ein entsprechender Schutz ist aller-
dings durch die Anwendung der Richtlinie 89/391/EWG
des Rates vom 12. Juni 1989 iiber die Durchfithrung
von Mafinahmen zur Verbesserung der Sicherheit und
des Gesundheitsschutzes der Arbeitnehmer bei der
Arbeit (), zuletzt geindert durch die Verordnung (EG)
Nr. 1882/2003 des Europdischen Parlaments und des
Rates (), gewdhrleistet.

Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafnahmen
entsprechen  der  Stellungnahme des  Stindigen
Ausschusses fiir die Lebensmittelkette und Tiergesund-
heit —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die im Anhang aufgefiihrten, zur Gruppe ,Mikroorganismen*

gehorenden Zusatzstoffe werden zur Verwendung als Zusatz-

stoffe in der Tiererndhrung unter den in diesem Anhang aufge-
fihrten Bedingungen zugelassen.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am dritten Tag nach ihrer Veroffentli-
chung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

() ABL L 183 vom 29.6.1989, S. 1.

() ABL L 284 vom 31.10.2003, S. 1.
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Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 10. Dezember 2003

Fiir die Kommission
David BYRNE
Mitglied der Kommission



ANHANG

Nr. (oder EG Tierart od Mindestgehalt | Hochstgehalt 7ul ilti
- ((I)\I erthe Zusatzstoff Chemische Bezeichnung, Beschreibung Lerart oder Hochstalter Sonstige Bestimmungen lassung guitig
r.) Tierkategorie . . bis
KBE[kg des Alleinfuttermittels
Mikroorganismen
22 Enterococcus Zubereitung von Enterococcus faecium | Sauen — 0,5x10° 1x10° In der Gebrauchsanweisung sind fiir den | 14.12.2007
faecium mit mindestens: Zusatzstoff und die Vormischung die
DSM7 134 Pulver: 1 x 101 KBE/g des Zusatzstoffs Lagertemperatur, die Haltbarkeit und die
Pelletierstabilitit anzugeben
Granulat (mikroverkapselt): 1 x 1010 KBE/
g des Zusatzstoffs Sauen 25 Tage vor dem Abferkeln und
wihrend der Laktation
23 Lactobacillus acido- | Zubereitung von Lactobacillus acidophilus | Legehennen — 1x10° 1x10° In der Gebrauchsanweisung sind fiir den | 14.12.2007
philus mit einem Mindestgehalt von: Zusatzstoff und die Vormischung die
D2/CSL 50 x 10° KBE/g des Zusatzstoffs Lagertemperatur, die Haltbarkeit und die
Pelletierstabilitit anzugeben
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