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Amtsblatt der Europdischen Union

14.1.2015

DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2015/38 DER KOMMISSION
vom 13. Januar 2015

zur Zulassung der Zubereitung aus Lactobacillus acidophilus CECT 4529 als Futtermittelzusatzstoff
fir Legehennen und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1520/2007 (Zulassungsinhaber:
Centro Sperimentale del Latte)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag tiber 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 Erwigung 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.
Artikel 10 der genannten Verordnung sieht fiir Zusatzstoffe, die gemaf$ der Richtlinie 70/524/EWG des Rates (%)

zugelassen wurden, eine Neubewertung vor.

(2)  Die Zubereitung aus Lactobacillus acidophilus CECT 4529 war im Einklang mit der Richtlinie 70/524/EWG mit der
Verordnung (EG) Nr. 1520/2007 () unbefristet als Futtermittelzusatzstoff fiir Legehennen zugelassen worden. In
der Folge wurde diese Zubereitung gemafd Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003

als bereits bestehendes Produkt in das Register der Futtermittelzusatzstoffe eingetragen.

(3)  Es wurde ein Antrag gemifl Artikel 10 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 in Verbindung mit deren
Artikel 7 auf Neubewertung der Zubereitung aus Lactobacillus acidophilus CECT 4529 als Zusatzstoff in Futter-
mitteln fiir Legehennen sowie ein Antrag gemafl Artikel 7 der genannten Verordnung auf Zulassung einer neuen
Verwendung in Trankwasser gestellt; in diesem Zusammenhang wurde die Einordnung des Zusatzstoffs in die
Zusatzstoffkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe“ beantragt. Dem Antrag waren die gemdfl Artikel 7 Absatz 3 der

Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(4)  Die Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (,die Behorde) zog in ihrem Gutachten vom 1. Juli 2014 (%)
den Schluss, dass die betreffende Zubereitung aus Lactobacillus acidophilus CECT 4529 unter den vorgeschlagenen
Verwendungsbedingungen keine nachteiligen Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier oder auf
die Umwelt hat. Die Behorde kam weiterhin zu dem Schluss, dass die Verwendung der Zubereitung die Legein-
tensitdt erhohen und das Verhiltnis zwischen Masse der Futtermittel und Masse der Eier verbessern konnte. Nach
Auffassung der Behorde treten die Ergebnisse unabhingig vom Verabreichungsweg ein, sofern die Exposition iiber
das Trinkwasser der mittels Futtermitteln verabreichten Dosis entspricht. Besondere Vorgaben fiir die
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hilt die Behorde nicht fiir erforderlich. Sie hat auferdem den Bericht
tiber 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 Lactobacillus acidophilus CECT 4529 hat ergeben, dass die Bedingungen fiir
eine Zulassung gemdfS Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfullt sind. Daher sollte die Verwendung

dieser Zubereitung gemif$ den Angaben im Anhang der vorliegenden Verordnung zugelassen werden.

(6)  Aufgrund der Erteilung einer neuen Zulassung gemif8 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 sollte die Verordnung

(EG) Nr. 1520/2007 entsprechend gedndert werden.

(7)  Da es nicht erforderlich ist, die Anderung der Zulassungsbedingungen aus Sicherheitsgriinden unverziiglich
anzuwenden, ist es angemessen, den Beteiligten eine Ubergangsfrist einzurdumen, damit sie sich darauf

vorbereiten konnen, die sich aus der Zulassung ergebenden neuen Anforderungen zu erfiillen.

(") ABL.L268vom 18.10.2003, S. 29.

() Richtlinie 70/524/EWG des Rates vom 23. November 1970 tiber Zusatzstoffe in der Tiererndhrung (ABL L 270 vom 14.12.1970, S. 1).
(}) Verordnung (EG) Nr. 1520/2007 der Kommission vom 19. Dezember 2007 zur Zulassung bestimmter Zusatzstoffe in der Tiererndhrung

auf unbegrenzte Zeit (ABL. L 335 vom 20.12.2007, S. 17).
(*) EFSAJournal 2014;12(7):3789.
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(8)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maffnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Zulassung

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

Artikel 2
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1520/2007

Die Verordnung (EG) Nr. 1520/2007 wird wie folgt gedndert:
1. Artikel 4 wird gestrichen.

2. Anhang IV wird gestrichen.
Artikel 3

Ubergangsmafinahmen

Die im Anhang beschriebene Zubereitung und die diese Zubereitung enthaltenden Futtermittel, die vor dem 3.
September 2015 gemifl den Bestimmungen, die vor dem 3. Mdrz 2015 galten, hergestellt und gekennzeichnet wurden,
diirfen bis zur Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden.

Artikel 4
Inkrafttreten

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 13. Januar 2015

Fiir die Kommission
Der Président
Jean-Claude JUNCKER



ANHANG
Mindest- | Hochstge- | Mindest- | Hochstge-
gehalt halt gehalt halt
Kennnummer Name des Zusammensetzung, chemische Tierart Héch- Geltungs-
des Zusatzs- | Zulassungsinha- | Zusatzstoff Bezeichnung, Beschreibung, oder Tier- stalt KBE/kg Alleinfutter- Sonstige Bestimmungen dauer der
toffs bers Analysemethode kategorie ater mittel mit einem KBE/l Trink Zulassung
Feuchtigkeitsgehalt I Trénkwasser
euchtigkeitsg
von 12 %
Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Darmflorastabilisatoren.
4b1715 Centro Speri- | Lactobacillus | Zusammensetzung des Zu- Legehen- — 1x10° — 5x 108 — 1. In der Gebrauchsan-| 3. Mirz
mentale del acidophilus satzstoffs: nen weisung fiir den Zu- 2025
latte CECT 4529 satzstoff, die Vormi-

Zubereitung aus Lactobacillus
acidophilus CECT 4529 mit
mindestens: 5 x 10'° KBE/g
Zusatzstoff (feste Form)

Charakterisierung des Wirks-
toffs:
Lebensfihige Zellen von Lac-

tobacillus acidophilus
CECT 4529

Analysemethode (")

Auszdhlung nach dem Aus-
strichverfahren (EN 15787)

Identifizierung mittels Puls-
feld-Gel-Elektrophorese
(PFGE)

schung und fur
Mischfuttermittel
sind die Lagerbedin-
gungen, die Pelle-
tierstabilitit und die
Stabilitat in Trank-
wasser anzugeben.

. Sicherheitshinweis:

beim Umgang mit
dem Wirkstoff ist ein
Atemschutz zu tra-
gen.

. Bei Verwendung des

Zusatzstoffs in
Trankwasser ist fiir
eine gleichmifige
Dispersion des Zu-
satzstoffs zu sorgen.

(") Nahere Informationen zu den Analysemethoden

sieche Website des Referenzlabors der Europidischen Union fir Futtermittelzusatzstoffe unter: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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