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(Rechtsakte ohne Gesetzescharakter)

VERORDNUNGEN

DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) Nr. 1101/2013 DER KOMMISSION

vom 6. November 2013

zur Zulassung einer Zubereitung aus Enterococcus faecium DSM 7134 und Lactobacillus rhamnosus
DSM 7133 als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir Aufzuchtkilber und zur Anderung der Verordnung
(EG) Nr. 1288/2004 (Zulassungsinhaber Lactosan GmbH & Co KG)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europaischen
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 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 fur Zusatz-
stoffe, die gemdfl der Richtlinie 70/524/EWG des Ra-
tes (%) zugelassen wurden, eine Neubewertung vor.

(2)  Mit der Verordnung (EG) Nr. 1288/2004 der Kommis-
sion (}) wurde eine Zubereitung aus Enterococcus faecium
DSM 7134 und Lactobacillus rhamnosus DSM 7133 gemifS
der Richtlinie 70/524/EWG auf unbefristete Zeit als Zu-
satzstoff in Futtermitteln fur Kilber zugelassen. In der
Folge wurde diese Zubereitung gemafS Artikel 10 Absatz
1 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 als bereits beste-
hendes Produkt in das Register der Futtermittelzusatz-
stoffe eingetragen.

(3)  Nach Artikel 10 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr.
1831/2003 in Verbindung mit deren Artikel 7 wurde

() 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. 12882004 der Kommission vom 14. Juli
2004 zur unbefristeten Zulassung bestimmter Zusatzstoffe und zur
vorliufigen Zulassung eines neuen Verwendungszwecks eines Zu-
satzstoffes, der bereits zur Verwendung in der Tiererndhrung zuge-
lassen ist (ABL L 243 vom 15.7.2004, S. 10).

ein Antrag auf Neubewertung einer Zubereitung aus En-
terococcus faecium DSM 7134 und Lactobacillus rhamnosus
DSM 7133 als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir Aufzucht-
kilber gestellt; in diesem Zusammenhang wurde die Ein-
ordnung des Zusatzstoffs in die Zusatzstoffkategorie
,zootechnische Zusatzstoffe* beantragt. Dem Antrag wa-
ren die in Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr.
1831/2003 vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen
beigefiigt.

(4)  Die Europdische Behorde fur Lebensmittelsicherheit (,die
Behorde®) kam in ihrem Gutachten vom 13. Mirz
2013 (* zu dem Schluss, dass die Zubereitung aus Ente-
rococcus faecium DSM 7134 und Lactobacillus rhamnosus
DSM 7133 sich unter den vorgesehenen Anwendungs-
bedingungen in Futtermitteln nicht schidlich auf die Ge-
sundheit von Tier und Mensch oder auf die Umwelt aus-
wirkt und die zootechnische Leistung der Zieltierart ver-
bessern kann. Sie hat aufferdem den Bericht tiber die
Methode zur Analyse des Futtermittelzusatzstoffs in Fut-
termitteln gepriift, den das durch die Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor vorgelegt hat.

(5)  Die Bewertung der Zubereitung aus Enterococcus faecium
DSM 7134 und Lactobacillus rhamnosus DSM 7133 hat
ergeben, dass die Bedingungen fur die Zulassung gemif
Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfullt
sind. Daher sollte die Verwendung dieser Zubereitung
gemifl den Angaben im Anhang der vorliegenden Ver-
ordnung zugelassen werden.

(6)  Im Zuge der Erteilung einer neuen Zulassung gemaf
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 sollten die Bestimmun-
gen zu Enterococcus faecium DSM 7134 und Lactobacillus
thamnosus DSM 7133 in der Verordnung (EG) Nr.
1288/2004 gestrichen werden. Die Verordnung (EG)
Nr. 1288/2004 sollte daher entsprechend gedndert wer-
den.

() EFSA Journal 2013; 11(4):3175.
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(7)  Da es nicht erforderlich ist, die Anderung der Zulassungs-
bedingungen aus Sicherheitsgriinden unverziiglich an-
zuwenden, ist es angemessen, den Beteiligten eine Uber-
gangsfrist einzurdumen, damit sie sich darauf vorbereiten
konnen, die neuen Anforderungen aufgrund der Zulas-
sung zu erfiillen.

(8)  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 Zusatzstoff-
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

In Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 1288/2004 werden die
Bestimmungen zu E 1706, Enterococcus faecium DSM 7134 und
Lactobacillus rhamnosus DSM 7133, gestrichen.

Artikel 3

Die im Anhang beschriecbene Zubereitung und die diese Zu-
bereitung enthaltenden Futtermittel, die vor dem 27. Mai
2014 gemif$ den bis zum 27. November 2013 geltenden Re-
geln hergestellt und gekennzeichnet wurden, diirfen bis zur
Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und ver-
wendet werden.

Artikel 4

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

Mitgliedstaat.

Briissel, den 6. November 2013

Fiir die Kommission
Der Président
José Manuel BARROSO



ANHANG

Mindestgehalt | Hochstgehalt

Kennnummer Name des Zusammensetzung, chemische Tierart oder . KBE/kg Alleinfuttermittel . . Geltungsdauer der
des . Zusatzstoff . . ) . Hochstalter . Sonstige Bestimmungen
Zulassungsinhabers Bezeichnung, Beschreibung, Analysemethode Tierkategorie mit einem Zulassung
Zusatzstoffes L
Feuchtigkeitsgehalt von
12 %
Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Darmflorastabilisatoren
4b1706 Lactosan Enterococcus | Zusammensetzung des Zusatzstoffs Aufzuchtkil- | 4 Monate 1x 10° — 1. In der Gebrauchsanweisung | 27. November 2023
GmbH & Co | faecium . ) ber fur den Zusatzstoff und die
KG DSM 7134 | Zubereitung aus: Vormischung sind die La-
Lactobacillus Enterococcus faecium DSM 7134 mit mindestens gerbe.dlngun.g.efl und  die
rhamnosus | 7 1(9 KBE/g Zusatzstoff und Pelletierstabilitdit ~ anzuge-
DSM 7133 ben.

Lactobacillus rthamnosus DSM 7133:
3 x 10° KBE[g Zusatzstoff
(Verhaltnis 7:3) fest

Charakterisierung des Wirkstoffs
Lebensfihige Zellen von

Enterococcus faecium DSM 7134 und Lactobacil-
lus rhamnosus DSM 7133

Analysemethode (')
Auszihlung von

Enterococcus faecium DSM  7134: nach dem
Ausstrichverfahren unter Verwendung von
Galle-Esculin-Azid-Agar (EN 15788)

Lactobacillus thamnosus DSM 7133: nach dem
Ausstrichverfahren unter Verwendung von
MRS-Agar (EN 15787)

Identifizierung von Enterococcus faecium DSM
7134 und Lactobacillus rhamnosus DSM 7133:
mittels Pulsfeld-Gel-Elektrophorese (PFGE).

. Sicherheitshinweis: Bei der

Handhabung sollten Atem-
schutz und Handschuhe
getragen werden.

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