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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2015/518 DER KOMMISSION
vom 26. Mirz 2015

zur Zulassung einer Zubereitung aus Enterococcus faecium NCIMB 10415 als Zusatzstoff in

Futtermitteln fiir Junghennen sowie Mast- und Legegefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher

Bedeutung und zur Anderung der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 361/2011 im Hinblick auf

die Kompatibilitit mit Kokzidiostatika (Zulassungsinhaber: DSM Nutritional Products Ltd,
vertreten durch DSM Nutritional Products Sp. z 0.0)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen 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 fir die Erteilung einer solchen Zulassung.

(2)  Es wurde ein Antrag gemidfl Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 auf einen neuen Verwendungszweck
einer Zubereitung aus Enterococcus faecium NCIMB 10415 und auf eine Anderung der Bedingungen der mit der
Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 361/2011 der Kommission () erteilten derzeitigen Zulassung fiir Masthithner
gestellt. Dem Antrag waren die nach Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen
Angaben und Unterlagen sowie die relevanten Daten zur Untermauerung des Anderungsantrags beigefiigt.

(3)  Der Antrag betrifft die Zulassung eines neuen Verwendungszwecks der Zubereitung aus Enterococcus faecium
NCIMB 10415, die in die Zusatzstoffkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe* einzuordnen ist, als Zusatzstoff in
Futtermitteln fur Junghennen sowie Mast- und Legegefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung, sowie
die Anderung der Bedingungen der derzeitigen Zulassung fiir Masthiihner, um die gleichzeitige Verwendung mit
den Kokzidiostatika Lasalocid-A-Natrium, Maduramicin-Ammonium, Narasin, Narasin/Nicarbazin und
Salinomycin-Natrium zu erlauben.

(4)  Die Verwendung dieser Zubereitung wurde mit der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 361/2011 fiir
Masthithner und mit der Verordnung (EU) Nr. 1061/2013 (*) der Kommission fir Kalber, Ziegenlimmer, Katzen
und Hunde jeweils fiir die Dauer von zehn Jahren zugelassen.

(5)  Gemafs der Richtlinie 70/524/EWG des Rates (*) wurde die Zubereitung auflerdem mit der Verordnung (EG)
Nr. 1200/2005 der Kommission (°) fiir Sauen, mit der Verordnung (EG) Nr. 252/2006 der Kommission () fiir
Ferkel und mit der Verordnung (EG) Nr. 943/2005 der Kommission () fiir Mastschweine auf jeweils unbegrenzte
Zeit zugelassen.

(6)  Die Europdische Behorde fur Lebensmittelsicherheit (,die Behorde®) zog in ihrem Gutachten vom 30. Oktober
2014 (*) den Schluss, dass die betreffende Zubereitung aus Enterococcus faecium NCIMB 10415 unter den
vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen keine nachteiligen Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und
Tier oder auf die Umwelt hat. Da das Wirkungspotenzial bei Masthithnern bereits nachgewiesen wurde, wird

(") ABLL268vom 18.10.2003,S. 29.

(*) Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 361/2011 der Kommission vom 13. April 2011 zur Zulassung von Enterococcus faecium NCIMB
10415 als Futtermittelzusatzstoff fiir Masthithner (Zulassungsinhaber: DSM Nutritional products Ltd, vertreten durch DSM Nutritional
Products Sp. z 0.0) und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 943/2005 (ABL. L 100 vom 14.4.2011, S. 22).

() Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 1061/2013 der Kommission vom 29. Oktober 2013 zur Zulassung einer Zubereitung aus
Enterococcus faecium NCIMB 10415 als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir Kélber, Ziegenlimmer, Katzen und Hunde und zur Anderung der
Verordnung (EG) Nr. 1288/2004 (Zulassungsinhaber: DSM Nutritional Products Ltd, vertreten durch DSM Nutritional Products Sp. z o.
0) (ABL.L 289 vom 31.10.2013, S. 38).

(*) 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. 1200/2005 der Kommission vom 26. Juli 2005 zur unbefristeten Zulassung bestimmter Zusatzstoffe und zur
vorldufigen Zulassung eines neuen Verwendungszwecks eines Zusatzstoffes, der bereits zur Verwendung in der Tierernihrung
zugelassen ist (ABl. L 195 vom 27.7.2005, S. 6).

(®) Verordnung (EG) Nr. 252/2006 der Kommission vom 14. Februar 2006 zur Zulassung bestimmter Zusatzstoffe in Futtermitteln auf
unbegrenzte Zeit und zur vorliufigen Zulassung neuer Verwendungszwecke bestimmter in Futtermitteln bereits zugelassener
Zusatzstoffe (ABL L 44 vom 15.2.2006, S. 3).

() Verordnung (EG) Nr. 943/2005 der Kommission vom 21. Juni 2005 zur Zulassung bestimmter Zusatzstoffe in Futtermitteln auf
unbegrenzte Zeit (ABL. L 159 vom 22.6.2005, S. 6).

(®) EFSA Journal 2014;12(11):3906.
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diese Schlussfolgerung auf Junghennen ausgeweitet. Diese Schlussfolgerung kann auf Mast- und Legegefliigelarten
von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung extrapoliert werden. Die Behorde kam auferdem zu dem Schluss, dass
der Zusatzstoff mit Lasalocid-A-Natrium, Maduramicin-Ammonium, Narasin, Narasin/Nicarbazin und
Salinomycin-Natrium kompatibel ist. Besondere Vorgaben fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hilt
die Behorde nicht fiir erforderlich. Sie hat auerdem den Bericht iiber die Methode zur Analyse des Futtermittelzu-
satzstoffs in Futtermitteln gepriift, den das durch die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor
vorgelegt hat.

(7)  Die Bewertung der Zubereitung aus Enterococcus faecium NCIMB 10415 hat ergeben, dass die Bedingungen fur die
Zulassung gemifl 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.

(8)  Um die Verwendung von Kokzidiostatika, die mit der Zubereitung aus Enterococcus faecium NCIMB 10415
kompatibel sind, auch bei Masthiihnern zu erlauben, sollte die Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 361/2011 der
Kommission geandert werden.

(9)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maffnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

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.

Artikel 2

Anhang I Spalte 9 ,Sonstige Bestimmungen“ Nummer 2 der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 361/2011 erhilt
folgende Fassung:

,2. Darf in Futtermitteln mit folgenden zuldssigen Kokzidiostatika verwendet werden: Decoquinat, Monensin-
Natrium, Robenidin-Hydrochlorid, Diclazuril, Semduramycin, Lasalocid-A-Natrium, Maduramicin-Ammonium,
Narasin, Narasin/Nicarbazin oder Salinomycin-Natrium.”

Artikel 3

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 26. Mirz 2015

Fiir die Kommission
Der Président
Jean-Claude JUNCKER
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(") Néhere Informationen zu den Analysemethoden sieche Website des Referenzlabors der Europiischen Union fiir Futtermittelzusatzstoffe unter: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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