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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) Nr. 1109/2014 DER KOMMISSION
vom 20. Oktober 2014

zur Zulassung der Zubereitung aus Saccharomyces cerevisiae CBS 493.94 als Zusatzstoff in Futter-

mitteln fiir Mastrinder, Masttiere von Wiederkiuerarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeu-

tung, Milchkiihe und Milchtiere von Wiederkiuerarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung

und zur Anderung der Verordnungen (EG) Nr. 1288/2004 und (EG) Nr. 1811/2005 (Zulassungsinha-
ber: Alltech Frankreich)

(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 Tierernidhrung 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 Saccharomyces cerevisiae CBS 493.94 war im Einklang mit der Richtlinie 70/524/EWG mit der
Verordnung (EG) Nr. 1288/2004 der Kommission (*) unbefristet als Futtermittelzusatzstoff fiir Kélber und Mast-
rinder, und mit der Verordnung (EG) Nr. 1811/2005 der Kommission (*) ebenfalls unbefristet als Futtermittelzu-
satzstoff fur Milchkithe zugelassen worden. In der Folge wurde diese Zubereitung gemaff Artikel 10 Absatz 1
Buchstabe b der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 als bereits bestehendes Produkt in das Register der Futtermittel-
zusatzstoffe eingetragen. Mit der Verordnung (EG) Nr. 886/2009 der Kommission () wurde die Zubereitung bei
Pferden fiir die Dauer von zehn Jahren zugelassen.

(3)  Es wurde ein Antrag nach Artikel 10 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 in Verbindung mit deren
Artikel 7 auf die Neubewertung der Zubereitung aus Saccharomyces cerevisiae CBS 493.94 als Zusatzstoff in Futter-
mitteln fir Mastrinder, Masttiere von Wiederkduerarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung, Milchkithe
und Milchtiere von Wiederkduerarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung gestellt; in diesem Zusammen-
hang wurde die Einordnung des Zusatzstoffs in die Zusatzstoffkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe“ beantragt.
Dem Antrag waren die gemafl Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen Anga-
ben und Unterlagen beigefiigt.

(4)  Die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (,die Behorde®) zog in ihrer Stellungnahme vom 8. April
2014 () den Schluss, dass die betreffende Zubereitung aus Saccharomyces cerevisiae CBS 493.94 unter den vorge-
schlagenen Verwendungsbedingungen keine nachteiligen Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier
oder auf die Umwelt hat. Die Behorde kam aufferdem zu dem Schluss, dass die Verwendung der Zubereitung die
Milchproduktion von Milchkithen steigern kann, und dass diese Wirkung auf Milchtiere von Wiederkduerarten
von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung extrapoliert werden kann. Die Behorde kam weiterhin zu dem Schluss,
dass die Verwendung der Zubereitung die Produktion von Mastrindern steigern kann, und dass diese Wirkung auf
Masttiere von Wiederkduerarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung extrapoliert werden kann. Besondere
Vorgaben fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hilt die Behorde nicht fiir erforderlich. Sie hat aufer-
dem 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 CBS 493.94 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 gemafl den Angaben im Anhang der vorliegenden Verordnung zugelassen werden.

(") ABL.L268vom 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. 1288/2004 der Kommission vom 14. Juli 2004 zur unbefristeten Zulassung bestimmter Zusatzstoffe und zur vor-
laufigen Zulassung eines neuen Verwendungszwecks eines Zusatzstoffes, der bereits zur Verwendung in der Tiererndhrung zugelassen ist
(ABL. L 243 vom 15.7.2004, S. 10).

(*) Verordnung (EG) Nr. 1811/2005 der Kommission vom 4. November 2005 zur vorldufigen Zulassung bestimmter Zusatzstoffe in Futter-
mitteln beziehungsweise zur Zulassung bestimmter Zusatzstoffe in Futtermitteln auf unbegrenzte Zeit und zur vorldufigen Zulassung
eines neuen Verwendungszwecks eines in Futtermitteln bereits zugelassenen Zusatzstoffes (ABl. L 291 vom 5.11.2005, S. 12).

() Verordnung (EG) Nr. 886/2009 der Kommission vom 25. September 2009 zur Zulassung der Zubereitung aus Saccharomyces cerevisiae
CBS 493.94 als Futtermittelzusatzstoff fiir Pferde (Zulassungsinhaber Alltech Frankreich) (ABI. L 254 vom 26.9.2009, S. 66).

(°) EFSA Journal 2014; 12(5):3666.
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(6)  Die Verordnungen (EG) Nr. 1288/2004 und (EG) Nr. 1811/2005 sollten daher entsprechend gedndert werden.

(7)  Da es nicht erforderlich ist, die Anderung der Zulassungsbedingungen aus Sicherheitsgriinden unverziiglich anzu-
wenden, ist es angemessen, den Beteiligten eine Ubergangsfrist einzurdumen, damit sie sich darauf vorbereiten
konnen, die sich aus der Zulassung ergebenden neuen Anforderungen zu erfiillen.

(8)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen 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. 1288/2004
In Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 1288/2004 wird der sich auf Mastrinder beziehende Eintrag zu E 1704, Saccharo-
myces cerevisiae CBS 493.94, gestrichen.
Artikel 3
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1811/2005
In Anhang III der Verordnung (EG) Nr. 1811/2005 wird der Eintrag zu E 1704, Saccharomyces cerevisiae CBS 493.94,
gestrichen.
Artikel 4
Ubergangsmafnahmen

Die im Anhang beschriebene Zubereitung und die diese Zubereitung enthaltenden Futtermittel, die vor dem 10. Mai
2015 gemifl den Bestimmungen, die vor dem 10. November 2014 galten, hergestellt und gekennzeichnet wurden, diir-
fen bis zur Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden.

Artikel 5
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 20. Oktober 2014

Fiir die Kommission
Der Prisident
José Manuel BARROSO
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Mindestge- | Hochstge-
halt halt

Kennnum- Name des Zusammensetzung, chemische Tierart oder Geltunosdauer
mer des Zulassungsin- Zusatzstoff Bezeichnung, Beschreibung, T.l K . Hochstalter | KBE/kg Alleinfuttermittel Sonstige Bestimmungen g
ierkategorie o der Zulassung
Zusatzstoffs habers Analysemethode mit einem
Feuchtigkeitsgehalt von
12 %
Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Darmflorastabilisatoren
4a1704 | ALLTECH Saccharomyces | Zusammensetzung des Zu- | Milchkithe und — 1x107 . . In der Gebrauchsanwei- | 10. November
Frankreich cerevisiae satzstoffs Milchtiere von Wie- sung fir den Zusatzstoff 2024
CBS 493.94 Zubereitung aus Saccharo- derkauerartep von u.nd dle Vormls.chung
myces cerevisiae CBS 493.94 | geringerer wirt- sind die L{igerbedl.rlgun-
mit mindestens: schaftlicher Bedeu- gen und die Pelletiersta-
' t bilitdt ben.
in fester Form 1 x 109 s ?1 : an‘zug.e en.
KBE/g Zusatzstoff. Mastrinder und 1 x 108 . Sicherheitshinweis:

Charakterisierung des
Wirkstoffs

Saccharomyces cerevisiae
CBS 493.94.

Analysemethode (')

Auszihlung: Plattengussver-
fahren unter Verwendung
eines Hefeextrakt-Glucose-
Chloramphenicol-Agars.

Identifikation: PCR-Verfah-
ren (Polymerase-Kettenreak-
tion).

Masttiere von Wie-
derkduerarten von
geringerer wirt-
schaftlicher Bedeu-
tung

Wiahrend der Handha-
bung ist ein Atemschutz
zu tragen.

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