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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2015/502 DER KOMMISSION
vom 24. Mirz 2015

zur Zulassung der Zubereitung aus Saccharomyces cerevisise NCYC R404 als Futtermittelzusatzstoff
fir Milchkiihe (Zulassungsinhaber Micro-Bio-System Ltd)

(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 Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 schreibt vor, dass Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernihrung einer
Zulassung bediirfen, und regelt die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung einer solchen Zulassung.

(2)  Es wurde ein Antrag auf Zulassung einer Zubereitung aus Saccharomyces cerevisiee NCYC R404 gemifl Artikel 7
der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 gestellt. Dem Antrag waren die gemif Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung
(EG) Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(3)  Der Antrag bezieht sich auf die Zulassung der zur Zusatzstoffkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe* zdhlenden
Zubereitung aus Saccharomyces cerevisiae NCYC R404 als Futtermittelzusatzstoff fiir Milchkiihe.

(4)  Die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (,die Behorde®) zog in ihrem Gutachten vom 11. September
2014 (3 den Schluss, dass die betreffende Zubereitung aus Saccharomyces cerevisite: NCYC R404 unter den
vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen keine nachteiligen Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und
Tier oder auf die Umwelt hat. Auch wurde geschlossen, dass der Zusatzstoff das Potenzial hat, die
Milchproduktion von Kithen zu verbessern. Besondere Vorgaben fiir die Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen halt die Behorde nicht fur erforderlich. Sie hat aufferdem den Bericht iiber die Methode zur
Analyse des Futtermittelzusatzstoffs in Futtermitteln gepriift, den das durch die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003
eingerichtete Referenzlabor vorgelegt hat.

(5)  Die Bewertung der Zubereitung aus Saccharomyces cerevisiae NCYC R404 hat ergeben, dass die Bedingungen fiir die
Zulassung gemif$ Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfullt sind. Daher sollte die Verwendung dieser
Zubereitung gemifs den Angaben im Anhang der vorliegenden Verordnung zugelassen werden.

(6)  Die in dieser Verordnung vorgeschenen Maffnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermitte] —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die im Anhang genannte Zubereitung, die in die Zusatzstoffkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe* und die
Funktionsgruppe ,Darmflorastabilisatoren” einzuordnen ist, wird unter den im Anhang aufgefithrten Bedingungen als
Zusatzstoff in der Tiererndhrung zugelassen.

(') ABL.L268 vom 18.10.2003, S. 29.
() The EFSA Journal 2014; 12(9):3830.
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Artikel 2

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

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

Briissel, den 24. Mirz 2015

Fiir die Kommission
Der Prisident
Jean-Claude JUNCKER



ANHANG

Mindestgehalt

Hochstgehalt

mljrer?r?l_er Name des Zusammensetzung, chemische Bezeichnun Tierart oder Geltungs-
Zulassungsin- |  Zusatzstoff “ung, 8 Tierkate- Hochstalter | KBE[kg Alleinfuttermittel mit Sonstige Bestimmungen dauer der
des Zusatz- Beschreibung, Analysemethode . . i1
habers gorie einem Feuchtigkeitsgehalt von Zulassung
stoffes 12 %
0
Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Darmflorastabilisatoren
4b1871 | Micron Bio- | Saccharomy- | Zusammensetzung des Zusatzstoffs: Milchkiihe — 4,4 x 108 — . In der Gebrauchsan- | 14. April
Systems Ltd | ces cerevisiae Zubereitune  von Saccharomvees cerevisiae weisung fur den Zu-| 2025
NCYC R404 8 o4 satzstoff und die Vor-

NCYC R404 mit mindestens:
feste Form 1 x 10'° KBE/g Zusatzstoff

Charakterisierung des Wirkstoffs:
Saccharomyces cerevisiae NCYC R404

Analysemethode (")

Identifikation:
(PCR)

Polymerase-Kettenreaktion

— Auszidhlung: Plattengussverfahren unter

Verwendung eines Hefeextrakt-Dext-
rose-Chloramphenicol-  (CGYE)-Agars
(EN 15789)

mischung sind die La-
gerbedingungen  und
die  Pelletierstabilitit
anzugeben.

. Empfohlene Dosierung

des Zusatzstoffs: 1 x
10 KBE pro Kopf
und Tag.

. Sicherheitshinweis: Bei

der Handhabung sind
Atemschutz und Haut-
schutz zu tragen.

(") Nahere Informationen zu den Analysemethoden sieche Website des Referenzlabors der Europdischen Union fiir Futtermittelzusatzstoffe unter: https:/[ec.curopa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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