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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2024/228 DER KOMMISSION
vom 12. Januar 2024

zur Zulassung einer Zubereitung aus Companilactobacillus farciminis CNCM 1-3740 als
Futtermittelzusatzstoff fiir Masthithner und Masttruthithner (Zulassungsinhaber: ChemVet dk A/S)
und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1876/2006

(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 Europiischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung ('), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 schreibt vor, dass Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernihrung
zugelassen werden miissen, und regelt die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung einer solchen
Zulassung. Artikel 10 Absatz 2 der genannten Verordnung sieht fir Zusatzstoffe, die gemiff der
Richtlinie 70/524/EWG des Rates (%) zugelassen wurden, eine Neubewertung vor.

(2)  Die Zubereitung aus Companilactobacillus farciminis CNCM 1-3740 (frithere taxonomische Bezeichnung: Lactobacillus
farciminis CNCM MA 67/4R) wurde gemif$ der Richtlinie 70/524/EWG mit der Verordnung (EG) Nr. 1876/2006 der
Kommission (}) fir vier Jahre als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir Masthithner, Masttruthithner und Legehennen
zugelassen. In der Folge wurde diese Zubereitung gemaf8 Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 als bereits bestehendes Produkt in das Register der Futtermittelzusatzstoffe eingetragen.

(3)  Gemifl Artikel 10 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 in Verbindung mit deren Artikel 7 wurde ein
Antrag auf Zulassung der Zubereitung aus Companilactobacillus farciminis CNCM 1-3740 als Futtermittelzusatzstoft
fir Masthithner, Masttruthithner und Legehennen gestellt. Der Antragsteller beantragte die Einordnung des
Zusatzstoffs in die Zusatzstoffkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe“ und die Funktionsgruppe ,sonstige
zootechnische Zusatzstoffe“. Dem Antrag waren die nach Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003
vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(4)  Die Europdische Behorde fur Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,Behorde®) zog in ihren Stellungnahmen vom
19. Mirz 2020 (%), 5. Mai 2021 (*) und 11. Mai 2023 (%) den Schluss, dass die Zubereitung aus Companilactobacillus
farciminis CNCM I-3740 unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen fiir Masthithner, Masttruthiithner und
Legehennen sowie fiir die Verbraucher und die Umwelt sicher ist. In Bezug auf die Sicherheit der Verwender konnte
die Behorde aufgrund fehlender Daten keine Schlussfolgerungen dazu ziehen, ob die Zubereitung aus Companilacto-
bacillus farciminis CNCM 1-3740 als potenziell haut- und augenreizend oder hautsensibilisierend einzustufen ist; sie
kam jedoch zu dem Schluss, dass dieser Zusatzstoff als Inhalationsallergen betrachtet werden sollte. Die Behorde
kam zu dem Schluss, dass die Zubereitung aus Companilactobacillus farciminis CNCM [-3740 als zootechnischer
Zusatzstoff bei Masthithnern und Masttruthithnern bei einer Konzentration von 8,5 x 10® KBE kg Alleinfuttermittel
wirksam ist. Besondere Vorgaben fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hilt die Behérde nicht fiir
notwendig. Die Behorde hat auferdem den Bericht iiber die Methoden zur Analyse der Futtermittelzusatzstoffe in
Futtermitteln gepriift, den das mit der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor vorgelegt hat.

(') ABLL 268 vom 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. 1876/2006 der Kommission vom 18. Dezember 2006 zur befristeten bezichungsweise unbefristeten Zulassung
bestimmter Zusatzstoffe in Futtermitteln (ABL L 360 vom 19.12.2006, S. 126).

() EFSA Journal 2020;18(4):6083.

() EFSA Journal 2021;19(5):6627.

(°) EFSA Journal 2023;21(6):8049.
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(5)  Der Antragsteller verpflichtete sich am 23. Juni 2023, zusitzliche Informationen zum Nachweis der Wirksamkeit
von Companilactobacillus farciminis CNCM 1-3740 bei Legehennen vorzulegen. Dariiber hinaus akzeptierte der
Antragsteller mit Schreiben vom 8. August 2023 die Einordnung des Zusatzstoffs in die Funktionsgruppe
,Darmflorastabilisatoren” anstelle der Funktionsgruppe ,sonstige zootechnische Zusatzstoffe*.

(6)  Die Kommission ist daher der Auffassung, dass die Zubereitung aus Companilactobacillus farciminis CNCM 1-3740 die
Bedingungen gemifl Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 zur Verwendung bei Masthithnern und
Masttruthithnern erfullt. Daher sollte die Verwendung dieser Zubereitung bei Masthithnern und Masttruthithnern
zugelassen werden. Auflerdem ist die Kommission der Auffassung, dass geeignete Schutzmaflnahmen ergriffen
werden sollten, um schidliche Auswirkungen auf die Gesundheit der Verwender des Zusatzstoffs zu vermeiden.

(7)  Da es nicht erforderlich ist, die Anderung der Zulassungsbedingungen fiir die Zubereitung aus Companilactobacillus
farciminis CNCM 1-3740 aus Sicherheitsgriinden unverziiglich anzuwenden, sollte den Beteiligten eine
Ubergangsfrist eingerdumt werden, damit sie sich auf die neuen Anforderungen, die sich aus der Zulassung ergeben,
vorbereiten konnen.

(8)  Infolge der Zulassung der Zubereitung aus Companilactobacillus farciminis CNCM [-3740 als Futtermittelzusatzstoff
fiir Masthithner und Masttruthithner sollte die Verordnung (EG) Nr. 1876/2006 gedndert werden.

(9)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
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
Funktionsgruppe ,Darmflorastabilisatoren” einzuordnen ist, wird als Zusatzstoff in der Tierernihrung fiir Masthiithner und
Masttruthithner unter den im Anhang aufgefihrten Bedingungen zugelassen.

Artikel 2

Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1876/2006

In Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 1876/2006 erhilt der Text in der Spalte ,Tierart oder Tierkategorie” folgende Fassung:

,Legehennen*.

Artikel 3

Ubergangsmainahmen

(1)  Dieim Anhang genannte Zubereitung und die die Zubereitung enthaltenden Vormischungen, die vor dem 4. August
2024 gemif den vor dem 4. Februar 2024 geltenden Bestimmungen hergestellt und gekennzeichnet werden, diirfen bis zur
Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden.

(2)  Misch- und Einzelfuttermittel, die die im Anhang genannte Zubereitung enthalten und vor dem 4. Februar 2025
gemifS den vor dem 4. Februar 2024 geltenden Bestimmungen hergestellt und gekennzeichnet werden, diirfen bis zur
Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden.

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/228/oj



ABL. L vom 15.1.2024

DE

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 12. Januar 2024

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN
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ANHANG
Mindestge- | Hochstge-
halt halt
Kennnum- Name des Zusammensetzung, chemische .
mer des | Zulassungsinha- | Zusatzstoff Bezeichnung, Beschreibung, Tierart ode.r Hochstalter : KBE/kg : Sonstige Bestimmungen Geltungsdauer
Tierkategorie Alleinfuttermittel mit der Zulassung
Zusatzstoffs bers Analysemethode cinem
Feuchtigkeitsgehalt von
12 %
Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Darmflorastabilisatoren
4b1852 |ChemVetdk | Companilacto- | Zusammensetzung des Zusatzstoffs | Masthithner — 8,5 x 10° — In der Gebrauchsanweisung firden| 4. Februar
AlS bacillus 7 ubereitun aus | Masttruthiih Zusatzstoff und die Vormischung 2034
farciminis c i ctg bacill farcimini uthu sind die Lagerbedingungen und die
CNCM1-3740 C(I)\Irrg\clllm al_(; 76?0 us mitangg ner Stabilitdit bei Warmebehandlung
Mindestkonzentration von anzugeben.

1 x 10° KBE[g Zusatzstoff.
Fest.

Charakterisierung des Wirkstoffs

Lebensfahige ~ Zellen  von
Companilactobacillus ~ farciminis
CNCM I-3740.

Analysemethode (')
Identifizierung:

— Pulsfeld-Gel-Elektrophorese
(PFGE) — CENJTS 17697
oder

— DNA-Sequenzierungsme-
thoden.

Auszihlung im
Futtermittelzusatzstoff und in
Mischfuttermitteln: nach dem
Ausstrichverfahren unter
Verwendung von MRS-Agar (EN
15787).

Die Futtermittelunternehmer miis-
sen fiir die Verwender des Zusatzs-
toffs und der Vormischungen ope-
rative Verfahren und
organisatorische Maflnahmen fest-
legen, um potenzielle Risiken auf-
grund der Verwendung zu vermei-
den. Kénnen diese Risiken durch
solche Verfahren und Mafinahmen
nicht beseitigt werden, so sind Zu-
satzstoff und Vormischungen mit
personlicher Atem-, Augen- und
Hautschutzausriistung zu verwen-
den.

(") Néhere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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