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(Rechtsakte ohne Gesetzescharakter)

VERORDNUNGEN

DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2019/764 DER KOMMISSION
vom 14. Mai 2019

zur Zulassung einer Zubereitung aus Lactobacillus hilgardii CNCM 1-4785 und Lactobacillus buchneri
CNCM 1-4323/NCIMB 40788 als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir alle Tierarten

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Européischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung ('), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1) In der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 ist vorgeschrieben, dass Zusatzstoffe zur Verwendung in der
Tiererndhrung zugelassen werden miissen, und es werden die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung
einer solchen Zulassung geregelt.

(2)  Es wurde ein Antrag gemaf8 Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 auf Zulassung einer Zubereitung aus
Lactobacillus hilgardii CNCM 1-4785 und Lactobacillus buchneri CNCM [-4323/NCIMB 40788 gestellt. Dem Antrag
waren die gemifl Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen Angaben und
Unterlagen beigefiigt.

(3)  Die Antrdge betreffen die Zulassung einer Zubereitung aus Lactobacillus hilgardii CNCM 1-4785 und Lactobacillus
buchneri CNCM [-4323/NCIMB 40788 als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir alle Tierarten, wobei die Einordnung in
die Zusatzstoftkategorie ,technologische Zusatzstoffe” vorzunehmen ist.

(4)  Die Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behorde”) zog in ihrer Stellungnahme
vom 2. Oktober 2018 (3 den Schluss, dass die Zubereitung aus Lactobacillus hilgardii CNCM 1-4785 und
Lactobacillus buchneri CNCM 1-4323/NCIMB 40788 unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen keine
nachteiligen Auswirkungen auf Tiergesundheit, Verbrauchersicherheit oder Umwelt hat. Sie kam ferner zu dem
Schluss, dass der Zusatzstoff als potenzielles Inhalationsallergen zu betrachten ist und dass keine Schlussfolgerung
dartiber moglich ist, ob der Zusatzstoff eine Sensibilisierung oder Reizung der Haut oder der Augen hervorrufen
kann. Daher ist die Kommission der Auffassung, dass geeignete Schutzmaflnahmen ergriffen werden sollten, um
nachteilige Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit, insbesondere in Bezug auf die Anwender des
Zusatzstoffs, zu vermeiden. Dariiber hinaus befand die Behorde, dass die betreffende Zubereitung die Erzeugung
von Silage aus leicht und mafig schwer zu silierendem Futtermaterial verbessern kann. Besondere Vorgaben fiir
die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hilt die Behérde nicht fiir erforderlich. Sie hat auferdem den
Bericht iiber die Methode zur Analyse des Futtermittelzusatzstoffs in Futtermitteln gepriift, den das mit der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor vorgelegt hat.

(5)  Die Bewertung der Zubereitungen aus Lactobacillus hilgardii CNCM [-4785 und Lactobacillus buchneri CNCM
[-4323/NCIMB 40788 hat ergeben, dass die Bedingungen fiir die Zulassung gemaf8 Artikel 5 der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 erfiillt sind. Daher sollte die Verwendung dieser Zubereitung gemif den Angaben im Anhang der
vorliegenden Verordnung zugelassen werden.

(6)  Die in der vorliegenden Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen
Ausschusses fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

(') ABL.L268 vom 18.10.2003, S. 29.
() EFSAJournal 2018;16(10):5455.
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HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die im Anhang genannte Zubereitung, die in die Zusatzstoffkategorie ,technologische Zusatzstoffe* und die
Funktionsgruppe ,Silierzusatzstoffe” einzuordnen ist, wird als Zusatzstoff in der Tierernihrung unter den in diesem
Anhang aufgefiihrten Bedingungen zugelassen.

Artikel 2

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

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 14. Mai 2019

Fiir die Kommission
Der Prisident
Jean-Claude JUNCKER



ANHANG

Mindest- | Hochstge-
Kennnummer . . Tierart oder . gehalt halt
des Zusatz- Zusatzstoff Zusamlgn en}slet;gng, C}Aemlmche Btize(lichnung, Tierkate- Hocthstal— Sonstige Bestimmungen gelt;n%sdauer
stoffs eschreibung, Analysemethode gorie er KBE/kg frischen Mate- er Lulassung
rials
Technologische Zusatzstoffe: Silierzusatzstoffe
1k20757 | Lactobacillus hilgardii Zusammensetzung des Zusatzstoffs: Alle Tier- — — — 1. In der Gebrauchsanweisung fiir den | 4. Juni 2029
CNCM 1-4785 und arten Zusatzstoff und die Vormischungen

Lactobacillus buchneri
CNCM I-4323/NCIMB
40788

Zubereitung aus Lactobacillus  hilgardii
CNCM 1-4785 und Lactobacillus buchneri
CNCM 1-4323/NCIMB 40788 mit min-
destens 1,5 x 10'"" KBE[g Zusatzstoff
(Verhiltnis 1:1).

Charakterisierung des Wirkstoffs:

Lebensfihige Zellen von Lactobacillus
hilgardii CNCM [-4785 und Lactobacillus
buchneri CNCM 1-4323/NCIMB 40788

Analysemethode ()

Auszdhlung im Futtermittelzusatzstoff
und in Vormischungen: nach dem Aus-
strichverfahren unter Verwendung von
MRS-Agar: EN 15787.

Bestimmung des Futtermittelzusatzs-
toffs: mittels Pulsfeld-Gel-Elektrophore-
se (PFGE).

sind die Lagerbedingungen anzuge-
ben.

2. Mindestgehalt des Zusatzstoffs bei
Verwendung ohne Kombination mit
anderen Mikroorganismen als Silier-
zusatzstoffe: 3 x 108 KBE/kg (L. hil-
gardii CNCM 1-4785 und L. buchneri
CNCM 1-4323/NCIMB 40788 im
Verhiltnis 1:1) leicht und maRig
schwer zu silierenden frischen Mate-
rials (2).

3. Die Futtermittelunternehmer miis-
sen fir die Anwender des Zusatz-
stoffs und der Vormischungen
operative Verfahren und orga-
nisatorische Maflnahmen festlegen,
um Risiken aufgrund der Anwen-
dung des Stoffs zu vermeiden. Kon-
nen diese Risiken durch solche Ver-
fahren und Maflnahmen nicht
beseitigt oder auf ein Minimum re-
duziert werden, so sind Zusatzstoff
und Vormischungen mit personli-
cher Schutzausriistung, einschlief3-
lich Atemschutz, zu verwenden.

1) Nihere Informationen zu den Analysemethoden unter folgender Internetadresse des Referenzlabors: https:/[ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
%) Leicht zu silierendes Futter: > 3 % 16sliche Kohlenhydrate in frischem Material. Maf3ig schwer zu silierendes Futter: 1,5-3,0 % losliche Kohlenhydrate in Griinfutter. Verordnung (EG) Nr. 429/2008 der Kommis-
sion vom 25. April 2008 iiber Durchfithrungsbestimmungen zur Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Européischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Erstellung und Vorlage von Antrédgen sowie der
Bewertung und Zulassung von Futtermittelzusatzstoffen (ABL L 133 vom 22.5.2008, S. 1).
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