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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2024/ 764 DER KOMMISSION
vom 29. Februar 2024

zur Zulassung einer Zubereitung aus Bacillus subtilis CNCM I-4606, CNCM I-5043 und CNCM 1-4607
sowie Lactococcus lactis CNCM 1-4609 als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir alle Tierarten

(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 Europaischen 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
zugelassen werden miissen, und regelt die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung einer solchen Zulassung.

(2)  Gemif Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 wurde ein Antrag auf Zulassung einer Zubereitung aus Bacillus
subtilis CNCM 14606, CNCM 1-5043 und CNCM [-4607 sowie Lactococcus lactis CNCM 1-4609 gestellt. Dem Antrag
waren die vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen gemdfl Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 beigefiigt.

(3)  Der Antrag betrifft die Zulassung der Zubereitung aus Bacillus subtilis CNCM [-4606, CNCM 1-5043 und CNCM
[-4607 sowie Lactococcus lactis CNCM 1-4609 als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir alle Tierarten, wobei beantragt
wird, diesen Zusatzstoff in die Kategorie ,technologische Zusatzstoffe* und in die Funktionsgruppe ,Stoffe zur
Verbesserung der hygienischen Beschaffenheit” einzuordnen.

(4)  Die Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,Behorde) kam in ihren Stellungnahmen vom
30. September 2021 (3 und vom 1. Februar 2023 (}) zu dem Schluss, dass die Zubereitung aus Bacillus subtilis
CNCM [-4606, CNCM 1-5043 und CNCM 1-4607 sowie Lactococcus lactis CNCM [-4609 unter den vorgeschlagenen
Verwendungsbedingungen, die eine Verwendung des Zusatzstoffs in kommerziellen, Spurenelemente oder
Konservierungsmittel enthaltenden Vormischungen ausschliefen, fur die Bestimmungstierarten, die Verbraucher
und die Umwelt sicher ist. Sie kam ferner zu dem Schluss, dass die Zubereitung nicht haut- oder augenreizend und
kein Hautallergen ist, aufgrund der proteinartigen Natur des Wirkstoffs jedoch als Inhalationsallergen betrachtet
werden sollte. Die Behorde kam iiberdies zu dem Schluss, dass der Zusatzstoff in der vorgeschlagenen Mindestzu-
satzmenge das Wachstum von Salmonella Typhimurium in Futtermitteln mit hohem Feuchtigkeitsgehalt (60-90 %
Feuchtigkeit) potenziell reduziert, und stellte fest, dass die Verwendung dieses Zusatzstoffs nicht als Ersatz fiir die
standardmifSigen Hygienebedingungen in der Haltung angesehen werden kann. Die Behorde hat auferdem den
Bericht iiber die Methode zur Analyse des Futtermittelzusatzstoffs in Futtermitteln gepriift, den das mit der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor vorgelegt hat.

(5)  In Anbetracht der vorstehenden Ausfithrungen ist die Kommission der Auffassung, dass die Zubereitung aus Bacillus
subtilis CNCM 14606, CNCM 1-5043 und CNCM 1-4607 sowie Lactococcus lactis CNCM 1-4609 die Bedingungen
gemdfd Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfiillt. Folglich sollte die Verwendung dieser Zubereitung
zugelassen werden. Die Kommission ist zudem der Auffassung, dass geeignete Schutzmaflnahmen ergriffen werden
sollten, um schadliche Auswirkungen auf die Gesundheit der Verwender des Zusatzstoffs zu vermeiden.

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

(') ABLL 268 vom 18.10.2003, S. 29.
(*) EFSA Journal 2021;19(11):6907.
() EFSA Journal 2023;21(3):7871.
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ABL. L vom 1.3.2024

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Die im Anhang beschriebene Zubereitung, die in die Zusatzstoffkategorie ,technologische Zusatzstoffe* und die
Funktionsgruppe ,Stoffe zur Verbesserung der hygienischen Beschaffenheit* einzuordnen ist, wird unter den im Anhang
aufgefiihrten Bedingungen als Zusatzstoff in der Tierernidhrung zugelassen.

Artikel 2

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 29. Februar 2024

Fiir die Kommission
Die Présidentin
Ursula VON DER LEYEN
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ANHANG
Kenn- Tierart Mindestgehalt Hochstgehalt
nufjnmer Zusammensetzung, chemische Bezeichnung, oder Hochstal- . . Geltungsdauer der
o Zusatzstoff Beschreibung, Analysemethode Tierkateg- ter : . Sonstige Bestimmungen Zulassun
Zusatzst- ’ : KBE/l Alleinfuttermittel g
offs one
Kategorie: technologische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Stoffe zur Verbesserung der hygienischen Beschaffenheit (Verringerung der Kontamination durch Salmonella Typhimurium)
1n01 | Bacillus subtilis | Zusammensetzung des Zusatzstoffs Alle - 1 x 10° von Bacillus - 1. In der Gebrauchsanweisung| 21. Mdrz 2034
CNCM [-4606, Zubereitung aus Bacillus subtilis CNCM I-4606, | Tierarten subtilis CNCM - fir den Zusatzstoff und die
CNCM I-5043 CNCM 1-5043 und CNCM 1-4607 sowie 4606, 4607 Vormischungen sind die Lager-
und CNCM Lactococcus lactis CNCM 1-4609 mit einem und 5043 (im Ver- bedingungen und die Stabilitdt
[-4607 sowie Mindestgehalt von haltnis 1:1:1) bei Wirmebehandlung anzu-
Lactococcus lactis | — 2 x 10° KBE/g insgesamt fuir die drei Bacil- 1 x 10° von Lacto- geben.
CNCM 1-4609 lus-subtilis-Stimme (im Verhdltnis 1:1:1), coccus lactis CNCM
— 2 x 10° KBE/g fiir Lactococcus lactis. 1-4609
2. Der Zusatzstoff sollte nur in
Mischfuttermitteln oder in fes-
ten Einzelfuttermitteln, die fiir
Charakterisierung des Wirkstoffs die Zubereitung von Futter-
Lebensfihige Sporen von Bacillus subtilis, mitteln mit einem Feuchtig-
Stimme CNCM 1-4606, CNCM 1-5043 und keitsgehalt von 60 bis 90 % be-
CNCM [-4607 sowie lebende Zellen von stimmt  sind, verwendet
Lactococcus lactis CNCM 1-4609 werden.
3. Der Zusatzstoff darf nicht in
Analysemethode (') Vormischungen  verwendet
Auszidhlung des Gesamtgehalts von Bacillus werden, die Spurenelemente
subtilis CNCM 1-4606, CNCM 1-5043 und oder  Konservierungsmittel
CNCM I-4607 im Futtermittelzusatzstoff, in enthalten.
Vormischungen und Mischfuttermitteln:
— Ausstrichverfahren unter Verwendung von
Trypton-Soja-Agar (EN 15784) 4. Auf dem Etikett des Zusatzs-

Auszihlung von Lactococcus lactis CNCM

[-4609 im  Futtermittelzusatzstoff, in

Vormischungen und Mischfuttermitteln:

— nach dem Plattengussverfahren unter Ver-
wendung von MRS-Agar (EN 15214)

toffs und der Vormischungen
ist Folgendes anzugeben: ,Der
Zusatzstoff 1n01 dient dazu,
die Kontaminierung mit Sal-
monella Typhimurium zu ver-
ringern. Er kann nicht als Er-
satz fiir die standardméfigen
Hygienebedingungen in der
Haltung angesehen werden.
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Bestimmung von Bacillus subtilis CNCM 5. Die Futtermittelunternehmer
[-4606, CNCM [-5043 und CNCM [-4607 miissen fiir die Verwender des
sowie von Lactococcus lactis CNCM 1-4609: Zusatzstoffs und der Vormi-
Pulsfeld-Gel-Elektrophorese (PFGE) CENJ/TS schungen operative Verfahren
17697 oder DNA-Sequenzierungsmethoden und organisatorische Mafinah-

men festlegen, um potenzielle
Risiken aufgrund der Verwen-
dung zu vermeiden. Konnen
diese Risiken durch solche Ver-
fahren und Maffnahmen nicht
beseitigt werden, so sind Zu-
satzstoff und Vormischungen
mit personlicher Atemschutz-
ausriistung zu verwendern.

(") 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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