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VERORDNUNG (EG) Nr. 186/2007 DER KOMMISSION
vom 21. Februar 2007

zur Zulassung eines neuen Verwendungszwecks von Saccharomyces
cerevisiae (Biosaf SC 47) als Futtermittelzusatzstoff

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —
gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Gemeinschatft,

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

in Erwdgung nachstehender Griinde:

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

(2)  Es wurde ein Antrag auf Zulassung der im Anhang beschriebenen
Zubereitung gemaB Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003
vorgelegt. Dem Antrag waren die gemill Artikel 7 Absatz 3 der
Verordnung verlangten Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(3)  Der Antrag bezieht sich auf die Zulassung eines neuen Verwen-
dungszwecks der in die Zusatzstoffkategorie ,,zootechnische Zu-
satzstoffe einzuordnenden Zubereitung von Saccharomyces ce-
revisiae (NCYC Sc 47) (Biosaf SC 47) als Futtermittelzusatzstoff
fiir Pferde.

(4)  Die im Antrag auf Zulassung gemdB3 Artikel 7 Absatz 3 Buch-
stabe ¢ der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 genannte Analyse-
methode dient der Bestimmung des Wirkstoffs des Futtermittel-
zusatzstoffs im Futtermittel. Die im Anhang zur vorliegenden
Verordnung genannte Analysemethode ist somit nicht als gemein-
schaftliches Analyseverfahren im Sinne des Artikels 11 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 882/2004 des Europidischen Parlaments und
des Rates vom 29. April 2004 iiber amtliche Kontrollen zur Uber-
priifung der Einhaltung des Lebensmittel- und Futtermittelrechts
sowie der Bestimmungen iiber Tiergesundheit und Tierschutz zu
verstehen (3).

(5)  Die Verwendung der Zubereitung von Saccharomyces cerevisiae
(NCYC SC 47) wurde fiir Mastrinder zugelassen durch die Ver-
ordnung (EG) Nr. 316/2003 der Kommissions vom 19. Februar
2003 zur unbefristeten Zulassung eines Zusatzstoffs in der Tier-
erndhrung und zur vorldufigen Zulassung eines neuen Verwen-
dungszwecks eines Zusatzstoffs, der in der Tiererndhrung bereits
zugelassen ist (%), fiir Ferkel (entwohnt) durch die Verordnung

() ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 29. Verordnung geéndert durch die Ver-

ordnung (EG) Nr. 378/2005 (ABIL L 59 vom 5.3.2005, S. 8).

(®» ABL L 165 vom 30.4.2004, S. 1. Berichtigung im ABL L 191 vom
28.5.2004, S. 1. Verordnung zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG)
Nr. 1791/2006 des Rates (ABL. L 363 vom 20.12.2006, S. 1).

(®) ABL L 46 vom 20.2.2003, S. 15.
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(EG) Nr. 2148/2004 der Kommission vom 16. Dezember 2004
zur unbefristeten bzw. vorldufigen Zulassung bestimmter Zusatz-
stoffe und zur Zulassung neuer Verwendungszwecke eines bereits
in der Tiererndhrung zugelassenen Zusatzstoffs (1), fir Sauen
durch die Verordnung (EG) Nr. 1288/2004 der Kommission
vom 14. Juli 2004 zur unbefristeten Zulassung bestimmter Zu-
satzstoffe und zur vorldufigen Zulassung eines neuen Verwen-
dungszwecks eines Zusatzstoffs, der bereits zur Verwendung in
der Tiererndhrung zugelassen ist (?), fiir Mastkaninchen durch die
Verordnung (EG) Nr. 600/2005 der Kommission vom 18. April
2005 iber die Neuzulassung eines Kokzidiostatikums als Zusatz-
stoff in Futtermitteln fiir zehn Jahre, die vorldufige Zulassung
eines Zusatzstoffs und die Zulassung bestimmter Zusatzstoffe in
Futtermitteln fiir unbefristete Zeit (%), fir Milchkiihe durch die
Verordnung (EG) Nr. 1811/2005 der Kommission vom 4. Novem-
ber 2005 zur vorldufigen Zulassung bestimmter Zusatzstoffe in
Futtermitteln beziehungsweise zur Zulassung bestimmter Zusatz-
stoffe in Futtermitteln auf unbegrenzte Zeit und zur vorldufigen
Zulassung eines neuen Verwendungszwecks eines in Futtermit-
teln bereits zugelassenen Zusatzstoffes (*) und fiir Mastlimmer
durch die Verordnung (EG) Nr. 1447/2006 der Kommission
vom 29. September 2006 zur Zulassung eines neuen Verwen-
dungszwecks von Saccharomyces cerevisiae (Biosaf SC 47) als
Futtermittelzusatzstoff (°).

(6)  Zur Unterstiitzung des Antrags auf Zulassung dieser Zubereitung
flir Pferde wurden neue Daten vorgelegt. Die Europdische Be-
horde fiir Lebensmittelsicherheit (,,die Behdrde®) kam in ihrem
Gutachten vom 12. September 2006 zu dem Schluss, dass die
Zubereitung von Saccharomyces cerevisiae (NCYC SC 47) keine
schéadlichen Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch oder
Tier oder auf die Umwelt hat (°). Ferner stelle die Zubereitung
aus Saccharomyces cerevisiae (NCYC SC 47) fiir diese zusitzli-
che Tierkategorie keine sonstige Gefahr dar, welche gemiB3 Ar-
tikel 5 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eine Zu-
lassung ausschlieen wiirde. Laut diesem Gutachten fordert die
Verwendung dieser Zubereitung die Faserverdauung bei Pferden.
Besondere Vorgaben fiir die Uberwachung nach dem Inverkehr-
bringen hilt die Behorde nicht fiir notwendig. Fiir das Gutachten
wurde auch der Bericht iiber die Methode zur Analyse des Fut-
termittelzusatzstoffs in Futtermitteln gepriift, den das mit der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Gemeinschaftliche Re-
ferenzlabor vorgelegt hat. Die Bewertung der Zubereitung hat
ergeben, dass die Bedingungen fiir die Zulassung gemal Artikel 5
der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfiillt sind. Die Verwen-
dung dieser Zubereitung sollte daher gemaB den Spezifikationen
im Anhang der vorliegenden Verordnung zugelassen werden.

(7)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maf3inahmen entsprechen
der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir die Lebens-
mittelkette und Tiergesundheit —

(") ABL. L 370 vom 17.12.2004, S. 24. Verordnung geéndert durch die Ver-

ordnung (EG) Nr. 1980/2005 (ABL L 318 vom 6.12.2005, S. 3).

(®) ABIL. L 243 vom 15.7.2004, S. 10. Verordnung gedndert durch die Verord-
nung (EG) Nr. 1812/2005 (ABL. L 291 vom 5.11.2005, S. 18).

() ABIL. L 99 vom 19.4.2005, S. 5. Verordnung geédndert durch die Verordnung
(EG) Nr. 2028/2006 (ABL. L 414 vom 30.12.2006, S. 26).

(* ABL L 291 vom 5.11.2005, S. 12.

(®) ABL L 271 vom 30.9.2006, S. 28.

(°) Opinion of the Scientific Panel on Additives and Products or Substances used
in Animal Feed on the safety and efficacy of the product ,,Biosaf Sc 47, a
preparation of Saccharomyces cerevisiae as a feed additive for horses. Adop-
ted on 12 September 2006. The EFSA Journal (2006) 384, S. 1-9.
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HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Die im Anhang genannte Zubereitung, die der Zusatzstoffkategorie
»zootechnische Zusatzstoffe und der Funktionsgruppe ,,Verdaulich-

keitsforderer™ angehort, wird als Zusatzstoff in der Tiererndhrung 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 unmittel-
bar in jedem Mitgliedstaat.



ANHANG

Tierart oder

Mindestgehalt Héchstgehalt

Kennnummer | Name des Zulas- Zusatzstoff (Handels- Zusammensetzung, chemische Bezeich- Tierkatego- Héchstalter Sonstice Bestimmuneen Geltungsdauer
des Zusatzstoffs sungsinhabers bezeichnung) nung, Beschreibung, Analysemethode rie g KBE/kg Alleinfuttermittel mit einem & g der Zulassung
Feuchtigkeitsgehalt von 12 %
Kategorie: zootechnischen Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Verdaulichkeitsforderer
4b1702 Société Indus- | Saccharomyces cere- | Zusammensetzung des Zusatz- Pferde 8 x 108 »> M2 <« | In der Gebrauchsanwei- 21.3.2017

trielle Lesaffre

visiae (NCYC Sc 47)

(™M1 Actisaf «)

stoffs

Zubereitung von Saccharomyces
cerevisiae NCYC Sc 47 mit einem
Mindestgehalt von 5 x 10° KBE/g

Charakterisierung des Wirk-
stoffs

Saccharomyces cerevisiae (NCYC
Sc 47)

Analysemethoden (')
Plattengussverfahren unter Ver-
wendung eines Hefeextrakt-Chlor-
amphenicol-Agars auf Grundlage

des Verfahrens nach ISO 7954

Polymerase-Kettenreaktion (PCR)

sung sind fiir den Zusatz-
stoff und die Vor-
mischung die Lagertem-
peratur, die Haltbarkeit
und die Pelletierstabilitat
anzugeben.

Empfohlene Dosis:

1,25 x 1019 bis 6 x 1010
KBE je Tier pro Tag

(") Néhere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Gemeinschaftlichen Referenzlabors unter folgender Adresse: www.irmm.jrc.be/html/crifaa/.
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