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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) Nr. 887/2011 DER KOMMISSION

vom 5. September 2011

zur Zulassung einer Zubereitung aus Enterococcus faecium CECT 4515 als Futtermittelzusatzstoff fiir
Masthithner (Zulassungsinhaber: Norel S.A.)

(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. 1831/2003 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 Erwdgung nachstehender Griinde:

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

(2)  Gemifs Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003
wurde ein Antrag auf Zulassung der Zubereitung aus
Enterococcus faecium CECT 4515 vorgelegt. Dem Antrag
waren die nach Artikel 7 Absatz 3 der genannten Ver-
ordnung vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen bei-
geftigt.

(3)  Der Antrag betrifft die Zulassung der im Anhang be-
schriebenen Zubereitung, die in die Zusatzstoffkategorie
,zootechnische Zusatzstoffe“ einzuordnen ist, als Futter-
mittelzusatzstoff fiir Masthithner.

(4 Die Europiische Behorde fir Lebensmittelsicherheit (im
Folgenden ,die Behorde®) zog in ihrem Gutachten vom
16. Midrz 2011 (%) den Schluss, dass Enterococcus faecium
CECT 4515 unter den vorgeschlagenen Verwendungs-
bedingungen keine nachteiligen Auswirkungen auf die
Gesundheit von Mensch und Tier oder auf die Umwelt

hat und dass dieser Zusatzstoff die Gewichtszunahme
und die Futterverwertung bei Masthithnern verbessern
kann. Besondere Vorgaben fiir die Uberwachung nach
dem Inverkehrbringen halt die Behorde nicht fiir erfor-
derlich. Sie hat auch den Bericht @iber die Methode zur
Analyse des Futtermittelzusatzstoffs in Futtermitteln ge-
priift, den das mit der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003
eingerichtete gemeinschaftliche Referenzlabor vorgelegt
hat.

(5)  Die Bewertung der Zubereitung aus Enterococcus faecium
CECT 4515 hat ergeben, dass die Bedingungen fur die
Zulassung gemdf Artikel 5 der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 erfiillt sind. Daher sollte die Verwendung
dieser Zubereitung gemifs den Angaben im Anhang der
vorliegenden Verordnung zugelassen werden.

(6)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maffnahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die im Anhang genannte Zubereitung, die in die Zusatzstoft-
kategorie ,zootechnische Zusatzstoffe und die Funktionsgruppe
,Darmflorastabilisatoren“ einzuordnen ist, wird unter den im
Anhang aufgefithrten Bedingungen als Zusatzstoff in der Tier-
erndhrung zugelassen.

Artikel 2

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 5. September 2011

() ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 29.
(2) EFSA Journal 2011; 9(3):2118.

Fiir die Kommission
Der Prisident
José Manuel BARROSO



ANHANG

Mindestgehalt Hochstgehalt

Kennnummer | ~Name des Zusammensetzung, chemische Bezeichnun, Tierart oder Geltungsdauer der
des Zulassungsin- | Zusatzstoff Beschreib 8 I h S erk . |Hochstalter | KBE/kg Alleinfuttermittel Sonstige Bestimmungen %
Zusatzstoffs habers eschreibung, Analysemethode Tierkategorie mit einem Zulassung
Feuchtigkeitsgehalt
von 12 %
Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Darmflorastabilisatoren
4b1713 | Norel S.A. | Enterococcus | Zusammensetzung des Zusatzstoffs: Masthithner — 1x10° — 1. In der Gebrauchs-anweisung fiir den Zu- | 26. September 2021
faecium satzstoff und die Vormischung sind die
CECT 4515 Zubereitung aus Enterococcus faecium Lager—temperatur, die Haltbarkeit und die
CECT 4515 mit mindestens 1 x 10° Pelletier-stabilitdt anzu-geben.

KBE[g Zusatzstoff
Charakterisierung des Wirkstoffs:
Enterococcus faecium CECT 4515
Analysemethode (1):

Auszihlung nach dem Ausstrichverfahren
unter Verwendung von Galle-Esculin-Azid-
Agar (EN 15788)
Identifikation mittels Pulsfeld-Gel-Elektro-
phorese (PFGE)

2. Darf in Futter-mitteln mit einem der fol-
genden zuldssigen Kokzi-diostatika ver-
wendet werden: Monensin-Natrium, Di-
clazuril, Nicarbazin, Decoquinat, Robeni-
din-Hydrochlorid, Semduramicin-Na-
trium, Narasin, Salinomycin—Natrium,
Lasa-locid-Natrium, Narasin/Nicarba-zin
oder Maduramicin-Ammonium.

3. Sicherheits-hinweis: Atemschutz bei der
Handhabung.

(") Néhere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des gemeinschaftlichen Referenzlabors unter http:|/irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

