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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2024/1161 DER KOMMISSION
vom 22. April 2024

zur Verlingerung der Zulassung einer Zubereitung aus Enterococcus lactis NCIMB 10415 als
Futtermittelzusatzstoff fiir bestimmte Tierarten, zur Zulassung dieser Zubereitung als
Futtermittelzusatzstoff fiir bestimmte andere Tierarten (Zulassungsinhaber: DSM Nutritional
Products Ltd.), zur Anderung der Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 1061/2013 und zur
Aufhebung der Durchfiihrungsverordnungen (EU) Nr. 361/2011, (EU) 2015/518 und (EU) 2019/11

(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 Tierernihrung ('), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwégung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 regelt die Zulassung von Zusatzstoffen zur Verwendung in der Tierernihrung
sowie die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung und Verlingerung einer solchen Zulassung.

(2)  Die Zubereitung aus Enterococcus lactis NCIMB 10415 (frithere taxonomische Bezeichnung: Enterococcus faecium
NCIMB 10415) wurde in den beiden Formen ,mikroverkapselt“ und ,mikroverkapselt mit Schellack” als Futtermittel-
zusatzstoff zur Verwendung in Futtermitteln fir Masthithner auf der Grundlage der Durchfiithrungsverordnung (EU)
Nr. 361/2011 der Kommission (*) und zur Verwendung in Futtermitteln fiir Junghennen sowie Mast- und Legegeflii-
gelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung auf der Grundlage der Durchfithrungsverordnung
(EU) 2015/518 der Kommission () fiir einen Zeitraum von jeweils zehn Jahren zugelassen. In den Formen
Jmikroverkapselt, ,verkapselt und mit Schellack beschichtet“ und ,unbeschichtetes Granulat“ wurde diese
Zubereitung als Futtermittelzusatzstoff zur Verwendung in Futtermitteln fiir Kdlber und Ziegenlimmer auf der
Grundlage der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 1061/2013 der Kommission (*) und zur Verwendung in
Futtermitteln fiir Sauen, Saugferkel, Absetzferkel und Mastschweine auf der Grundlage der Durchfiihrungs-
verordnung (EU) 2019/11 der Kommission (°) fiir einen Zeitraum von jeweils zehn Jahren zugelassen.

(") ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 29, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() 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, ELL
http://data.curopa.eu/elifreg_impl/2011/361/2015-04-16).

() Durchfithrungsverordnung (EU) 2015/518 der Kommission vom 26. Mérz 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)
(ABL L 82 vom 27.3.2015, S. 75, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2015/518/0j).

(*) Durchfihrungsverordnung (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 0.0) (ABL. L 289 vom 31.10.2013, S. 38, ELIL: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/1061/0j).

() Durchfihrungsverordnung (EU) 2019/11 der Kommission vom 3. Januar 2019 zur Zulassung einer Zubereitung aus Enterococcus
faecium NCIMB 10415 als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir Sauen, Saugferkel, Absetzferkel und Mastschweine und zur Anderung der
Verordnungen (EG) Nr. 252/2006, (EG) Nr. 943/2005 und (EG) Nr. 1200/2005 (Zulassungsinhaber: DSM Nutritional Products Ltd.,
vertreten durch DSM Nutritional Products Sp. z 0.0.) (ABL L 2 vom 4.1.2019, S. 17, ELL http://data.curopa.eu/elijreg_impl/2019/11/
0j).
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(3)  Gemifl Artikel 14 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 wurde ein Antrag auf Verlingerung der Zulassung der
Zubereitung aus Enterococcus lactis NCIMB 10415 in den Formen ,mikroverkapselt und ,mikroverkapselt mit
Schellack“ zur Verwendung in Futtermitteln fir Masthithner und Junghennen sowie Mastgefliigelarten von
geringerer wirtschaftlicher Bedeutung und Jungtiere von Legegefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher
Bedeutung und auf Verlingerung der Zulassung dieser Zubereitung in den Formen ,mikroverkapselt”,
,mikroverkapselt mit Schellack“ und ,unbeschichtetes Granulat“ zur Verwendung in Futtermitteln fiir Mast- und
Aufzuchtkilber, Ziegenlimmer fur die Mast und Aufzucht, Sauen, Saug- und Absetzferkel und Mastschweine
gestellt. Gemif$ Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 wurde auch die Zulassung neuer Verwendungen der
Zubereitung aus Enterococcus lactis NCIMB 10415 beantragt, und zwar zur Verwendung in der Form
,unbeschichtetes Granulat“ in Futtermitteln fiir Masthithner und Junghennen sowie Mastgefliigelarten von
geringerer wirtschaftlicher Bedeutung und Jungtiere von Legegefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher
Bedeutung, in den Formen ,mikroverkapselt®, ,mikroverkapselt mit Schellack“ und ,unbeschichtetes Granulat“ in
Futtermitteln fiir Junghithner fur die Zucht, Masttruthithner und Jungtruthtthner fiir die Zucht, Jungtiere von
Zuchtgefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung, Ziervogel, Mast- und Aufzuchtlimmer,
Wiederkduerarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung zur Mast und Aufzucht, Jungschweine fiir die Zucht
und alle Kategorien der Schweinearten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung und in den Formen
,mikroverkapselt“ und ,unbeschichtetes Granulat in Trainkwasser fiir Masthithner, Junghennen, Junghithner fir die
Zucht, Masttruthithner und Jungtruthithner fiir die Zucht, Mastgefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher
Bedeutung und Jungtiere von Legegefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung, Jungtiere von
Zuchtgefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung, Ziervogel, Mast- und Aufzuchtkilber, Ziegenlimmer
fur die Mast und Aufzucht, Mast- und Aufzuchtlimmer, Wiederkduerarten von geringerer wirtschaftlicher
Bedeutung zur Mast und Aufzucht, Jungschweine fir die Zucht und alle Schweinekategorien, einschlieflich
Schweinearten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung, (im Folgenden ,Zieltierarten®). Die Antragsteller
beantragten die Einordnung dieses Zusatzstoffs in die Kategorie ,zootechnische Zusatzstoffe* und die
Funktionsgruppe ,Darmflorastabilisatoren®. Dem Antrag waren die gemifl Artikel 14 Absatz 2 und Artikel 7
Absatz 3 der genannten Verordnung vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(4)  Die Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,Behérde) kam in ihrer Stellungnahme vom
27. September 2023 (°) zu dem Schluss, dass die Zubereitung aus Enterococcus lactis NCIMB 10415 in allen drei
Formen unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen fiir die Zieltierarten, die Verbraucher und die
Umwelt sicher ist. Des Weiteren stellte die Behorde fest, dass diese Zubereitung in den Formen ,mikroverkapselt*
und ,mikroverkapselt mit Schellack“ nicht als haut- und augenreizend einzustufen ist, aber es sich bei dem
Zusatzstoff in allen drei Formen um ein potenzielles Inhalationsallergen handelt. Sie konnte keine Schlussfolgerung
dazu ziehen, inwieweit diese Zubereitung in der Form ,unbeschichtetes Granulat® potenziell haut- und
augenreizend und inwieweit der Zusatzstoff in allen drei Formen potenziell als Hautallergen wirkt. Die Behorde
erklirte, dass es im Zusammenhang mit der Verlingerung der Zulassung nicht notwendig ist, die Wirksamkeit der
Zubereitung aus Enterococcus lactis NCIMB 10415 zu bewerten, da der Antrag auf Verlingerung der Zulassung
keinen Vorschlag zur Anderung oder Erginzung der Verwendungsbedingungen fiir jene Tierarten und -kategorien
enthdlt, fir die eine Zulassung vorliegt. Sie kam ferner zu dem Ergebnis, dass die Wirksamkeit fiir die neuen
Verwendungszwecke aus den fritheren Wirksamkeitsstudien extrapoliert werden kann und hinsichtlich der
Kompatibilitat mit Kokzidiostatika die zuvor gezogenen Schlussfolgerungen auf die anderen Gefligelarten und
-kategorien im entsprechenden physiologischen Stadium und auf die Kokzidiostatika, fur die eine Zulassung
besteht, extrapoliert werden kénnen. Besondere Vorgaben fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hilt die
Behorde nicht fur erforderlich.

(5)  Gemif Artikel 5 Absatz 4 Buchstabe a der Verordnung (EG) Nr. 378/2005 der Kommission (') befand das mit der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor, dass die bei der fritheren Bewertung zu diesem
Zusatzstoff gezogenen Schlussfolgerungen und abgegebenen Empfehlungen hinsichtlich der Analysemethode giiltig
und auf den vorliegenden Antrag anwendbar sind.

() EFSA Journal 2023; 21(10):8347.

() Verordnung (EG) Nr. 378/2005 der Kommission vom 4. Marz 2005 mit Durchfithrungsbestimmungen zu der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Pflichten und Aufgaben des gemeinschaftlichen
Referenzlaboratoriums in Bezug auf Antrige auf Zulassung von Futtermittelzusatzstoffen (ABL. L 59 vom 5.3.2005, S. 8, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/0j).
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(6)

In Anbetracht der vorstehenden Griinde ist die Kommission der Auffassung, dass die Zubereitung aus Enterococcus
lactis NCIMB 10415 die Bedingungen gemif§ Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfiillt. Die Zulassung
dieser Zubereitung in den Formen ,mikroverkapselt“ und ,mikroverkapselt mit Schellack“ zur Verwendung in
Futtermitteln fur Masthithner und Junghennen sowie Mastgefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung
und Jungtiere von Legegefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung und in den Formen
Jmikroverkapselt’, ,mikroverkapselt mit Schellack und ,unbeschichtetes Granulat“ zur Verwendung in
Futtermitteln fiir Mast- und Aufzuchtkilber, Ziegenlimmer fiir die Mast und Aufzucht, Sauen (einschlieflich
Zuchtschweinen), Saug- und Absetzferkel und Mastschweine sollte daher verldngert werden. Dariiber hinaus sollte
diese Zubereitung fir die beantragten neuen Verwendungszwecke zugelassen werden. Der Hinweis auf die
Kompatibilitit der Verwendung dieser Zubereitung mit einigen Kokzidiostatika sollte auf Junghiihner fiir die Zucht,
Masttruthithner und Jungtruthithner fur die Zucht sowie Jungtiere von Zuchtgefliigelarten von geringerer
wirtschaftlicher Bedeutung ausgeweitet werden. Schlieflich ist die Kommission der Auffassung, dass geeignete
Schutzmafinahmen ergriffen werden sollten, um schidliche Auswirkungen auf die Gesundheit der Verwender des
Zusatzstofts zu verhindern.

Infolge der Verlingerung der Zulassung der Zubereitung aus Enterococcus lactis NCIMB 10415 in den Formen
,mikroverkapselt“ und ,mikroverkapselt mit Schellack® zur Verwendung in Futtermitteln fir Masthithner und
Junghennen sowie Mastgefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung und Jungtiere von Legegefliigelarten
von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung und in den Formen ,mikroverkapselt”, ,mikroverkapselt mit Schellack”
und ,unbeschichtetes Granulat“ zur Verwendung in Futtermitteln fur Mast- und Aufzuchtkilber, Ziegenlimmer fiir
die Mast und Aufzucht, Sauen, Saug- und Absetzferkel und Mastschweine sollten die Durchfuhrungsverordnung
(EU) Nr. 1061/2013 gedndert und die Durchfithrungsverordnungen (EU) Nr. 361/2011, (EU) 2015/518 und
(EU) 2019/11 aufgehoben werden.

Da es nicht erforderlich ist, die Anderungen der Zulassungsbedingungen fiir die Zubereitung aus Enterococcus lactis
NCIMB 10415 in den Formen ,mikroverkapselt und ,mikroverkapselt mit Schellack” zur Verwendung in
Futtermitteln fiir Masthithner und Junghennen sowie Mastgefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung
und Jungtiere von Legegefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung und in den Formen
,mikroverkapselt, ,mikroverkapselt mit Schellack® und ,unbeschichtetes Granulat® zur Verwendung in
Futtermitteln fur Mast- und Aufzuchtkilber, Ziegenlimmer fur die Mast und Aufzucht, Sauen, Saug- und
Absetzferkel und Mastschweine aus Sicherheitsgriinden unverziiglich anzuwenden, sollte den Beteiligten eine
Ubergangsfrist eingeraumt werden, damit sie sich auf die gednderten Zulassungsbedingungen vorbereiten konnen.

Die in der vorliegenden Verordnung vorgesehenen Mafnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen
Ausschusses fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Verlingerung der Zulassung

Die Zulassung der im Anhang beschriebenen Zubereitung, die in die Zusatzstoffkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe“ und
die Funktionsgruppe ,Darmflorastabilisatoren” einzuordnen ist, in den Formen ,mikroverkapselt“ und ,mikroverkapselt
mit Schellack® zur Verwendung in Futtermitteln fiir Masthithner und Junghennen sowie Mastgefliigelarten von geringerer
wirtschaftlicher Bedeutung und Jungtiere von Legegefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung und in den
Formen ,mikroverkapselt“, ,mikroverkapselt mit Schellack“ und ,unbeschichtetes Granulat“ zur Verwendung in
Futtermitteln fiir Mast- und Aufzuchtkilber, Ziegenlimmer fiir die Mast und Aufzucht, Sauen, Saug- und Absetzferkel und
Mastschweine wird unter den in jenem Anhang aufgefithrten Bedingungen verldngert.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1161/oj
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Artikel 2

Zulassung

Die im Anhang beschriebene Zubereitung, die in die Zusatzstoffkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe* und die
Funktionsgruppe ,Darmflorastabilisatoren” einzuordnen ist, wird in der Form ,unbeschichtetes Granulat” als Zusatzstoff in
der Tiererndhrung zur Verwendung in Futtermitteln fir Masthithner und Junghennen sowie Mastgefliigelarten von
geringerer wirtschaftlicher Bedeutung und Jungtiere von Legegefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung
unter den in jenem Anhang aufgefihrten Bedingungen zugelassen. Diese Zubereitung wird in den Formen
~mikroverkapselt“, ,mikroverkapselt mit Schellack” und ,unbeschichtetes Granulat“ als Zusatzstoff in der Tiererndhrung
zur Verwendung in Futtermitteln fur Junghtihner fir die Zucht, Masttruthithner und Jungtruthithner fiir die Zucht,
Jungtiere von Zuchtgefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung, Ziervogel, Mast- und Aufzuchtlimmer,
Wiederkduerarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung zur Mast und Aufzucht und alle Kategorien von
Schweinearten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung unter den in jenem Anhang aufgefithrten Bedingungen
zugelassen. In den Formen ,mikroverkapselt“ und ,unbeschichtetes Granulat“ wird diese Zubereitung als Zusatzstoff in der
Tiererndhrung zur Verwendung in Trainkwasser fiir alle Mastgefliigelarten und Jungtiere aller Lege- und Zuchtgefliigelarten,
Ziervogel, Sauen aller Suidae-Arten, Saug- und Absetzferkel aller Suidae-Arten, Mastschweine aller Suidae-Arten, Mast- und
Aufzuchtkilber, Ziegenlimmer fiir die Mast und Aufzucht, Mast- und Aufzuchtlimmer sowie Wiederkduerarten von
geringerer wirtschaftlicher Bedeutung zur Mast und Aufzucht unter den in jenem Anhang aufgefithrten Bedingungen
zugelassen.

Artikel 3

Anderung der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 1061/2013

Im Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 1061/2013 wird der erste Eintrag 4b1705 zu Kilbern und
Ziegenlimmern gestrichen.

Artikel 4

Aufhebung

Die Durchfiithrungsverordnungen (EU) Nr. 361/2011, (EU) 2015/518 und (EU) 2019/11 werden aufgehoben.

Artikel 5

Ubergangsmafinahmen

(1)  Die im Anhang beschriebene Zubereitung in den Formen ,mikroverkapselt und ,mikroverkapselt mit Schellack*
und die diese Zubereitungsformen enthaltenden Vormischungen, die zur Verwendung in Futtermitteln fiir Masthithner und
Junghennen sowie Mastgefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung und Jungtiere von Legegefliigelarten von
geringerer wirtschaftlicher Bedeutung bestimmt sind, sowie diese Zubereitung in den Formen ,mikroverkapselt®,
Jmikroverkapselt mit Schellack“ und ,unbeschichtetes Granulat® und die diese Zubereitungsformen enthaltenden
Vormischungen, die zur Verwendung in Futtermitteln fiir Mast- und Aufzuchtkalber, Ziegenldmmer fiir die Mast und
Aufzucht, Sauen, Saug- und Absetzferkel und Mastschweine bestimmt sind, diirfen bis zur Erschopfung der Bestinde
weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden, wenn sie vor dem 13. November 2024 gemif den vor dem 13. Mai
2024 geltenden Bestimmungen hergestellt und gekennzeichnet werden.

(2)  Misch- und Einzelfuttermittel, die die im Anhang beschriebene Zubereitung in den Formen ,mikroverkapselt“ oder
,mikroverkapselt mit Schellack” oder diese Zubereitungsformen enthaltende Vormischungen enthalten und fiir
Masthithner und Junghennen sowie Mastgefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung und Jungtiere von
Legegefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung bestimmt sind oder die diese Zubereitung in den Formen
,mikroverkapselt“, ,mikroverkapselt mit Schellack oder ,unbeschichtetes Granulat“ enthalten und fir Mast- und
Aufzuchtkilber, Ziegenlimmer fiir die Mast und Aufzucht, Sauen, Saug- und Absetzferkel und Mastschweine bestimmt
sind, diirfen bis zur Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden, wenn sie vor dem
13. Mai 2025 gemif den vor dem 13. Mai 2024 geltenden Bestimmungen hergestellt und gekennzeichnet werden.

4/10 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1161/oj
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Artikel 6

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 22. April 2024

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1161/oj
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ANHANG

TEIL I
Mindest- | Hochstge- | Mindest- | Hochstge-
Kenn- gehalt halt gehalt halt
nummer Name des Zusammensetzung, Tierart oder . Geltungs-
d Zul inha- Zusatzstoff chemische Bt.:zelchnung, Tierkateg- Hochst- . KBE/kg : Sonstige Bestimmungen dauer der
€S ulassungsinna usatzsto: BCSChI’ClbUI’lg, (o a €g alter Alleinfuttermittel mit onstige bes unge auer de
Zusatzst- bers Analysemethode orie einem KBE|| Trinkwasser Zulassung
offs Feuchtigkeitsgehalt von
12 %
Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Darmflorastabilisatoren
4b1705 | DSM Nutritio- | Enterococcus Zusammensetzung Alle Mast- — 3 x 108 — 1,5x10° — In der Gebrauchsan- 13. Mai
nal Products lactis NCIMB | des Zusatzstoffs gefliigelar- weisung fiir den Zu- 2034
Ltd, vertreten | 10415 Zubereitung aus Ente- ten satzstoff und die
durch DSM rococcus lactis NCIMB ) Vormischung sind
Nutritional 10415 mit mindes- Jungtiere die Lagerbedingun-
products Sp. z tens: alle{ Lege- genund die Stabilitdt
0.0. — mikroverkapselt: gefliigelar- bei Wirmebehand-
1 x 10'° KBE/g ten lung anzugeben.
Zusatzstoff oder Jungtiere
— unbeschichtetes algl or
Granulat: 3,5 x Zucht-
10""KBE/g Zu- gefliigelar-
satzstoff ten Der Zusatzstoff darf
Feste Formen iiber das Trankwas-
Charakterisierung Ziervogel (sieern‘./erabrelcht wer
des Wirkstoffs Sauen aller 7 x 108 3,5x10°
Lebensfihige Zellen Suidae-
von Enterococcus lactis Arten
NCIMB 10415 Saugferkel 1x10° 0,5x10°
augferke ,
Analysemethode () all i Sui- Der Zusatzstoff darf
dae-Arten nach Mafgabe ihrer
jeweiligen Zulas-
Kilber, sungsbedingungen
Ziegen- als Futtermittelzu-
limmer, satzstoffe gleichzei-
Limmer tig mit den folgen-
und Wie- den Kokzidiostatika
derkduer- verwendet werden:
arten von Decoquinat, Mo-
geringerer nensin-Natrium,
wirt- Robenidin-Hydro-
schaftli- chlorid, Diclazuril,
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01/,

Eigenschaften: DNA-
Sequenzierungsme-
thoden oder Pulsfeld-
Gel-Elektrophorese
(PFGE) — CEN/TS
17697.

Auszihlung im Futter-
mittelzusatz-stoff, in
Vormischungen,
Mischfuttermitteln
und Wasser: nach dem
Ausstrichverfahren
unter Verwendung von
Galle-Esculin-Azid-
Agar (EN 15788)

cher
Bedeutung
zur Auf-
zucht

Kilber,
Ziegen-
limmer,
Limmer
und Wie-
derkduer-
arten von
geringerer
wirt-
schaftli-
cher
Bedeutung
zur Mast

Absetzfer-
kel aller
Suidae-

Arten

Mast-
schweine
aller Sui-
dae-Arten

3,5x108

2x10*

Semduramicin, La-
salocid-A-Natrium,
Maduramicin-Am-
monium, Narasin,
eine Kombination
von Narasin und Ni-
carbazin, Salinomy-
cin-Natrium.

Der Zusatzstoff ist
laktierenden Sauen
sowie Saugferkeln
gleichzeitig zu ver-
abreichen.

Die Futtermittelun-
ternehmer miissen
fiir die Verwender
des Zusatzstoffs und
der Vormischungen
operative Verfahren
und organisatori-
sche Mafinahmen
festlegen, um po-
tenzielle Risiken
aufgrund der Ver-
wendung zu ver-
meiden. Kénnen
diese Risiken durch
solche Verfahren
und Maflnahmen
nicht beseitigt wer-
den, so sind Zusatz-
stoff und Vormi-
schungen mit
personlicher Atem-
und Hautschutzaus-
riistung sowie im
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Falle von unbe-
schichtetem Granu-
lat zusitzlich mit
Augenschutzausriis-
tung zu verwenden.

()

Nihere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_de.
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TEIL II

Kennnum-
mer des
Zusatzstoffs

Name des
Zulassungsinha-
bers

Zusatzstoff

Zusammensetzung,
chemische Bezeichnung,
Beschreibung,
Analysemethode

Tierart oder
Tierkategorie

Hochstal-
ter

Mindestgehalt | Hochstgehalt

KBE/kg Alleinfuttermittel mit
einem Feuchtigkeitsgehalt von
12 %

Sonstige Bestimmungen

Geltungsdauer
der Zulassung

Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktio

nsgruppe: Darmflorastabilisatoren

4b1705i

DSM Nutritional
Products Ltd,
vertreten durch
DSM Nutritional
products Sp. z
0.0.

Enterococcus lac-
tis NCIMB
10415

Zusammensetzung
des Zusatzstoffs
Zubereitung aus Ente-
rococcus lactis NCIMB
10415 mit mindes-
tens:

— mikroverkapselt
mit Schellack: 2 x
10" KBE/g Zu-
satzstoff

Feste Form

Charakterisierung
des Wirkstoffs
Lebensfihige Zellen
von Enterococcus lactis
NCIMB 10415

Analysemethode (")

Eigenschaften: DNA-
Sequenzierungsme-
thoden oder Pulsfeld-
Gel-Elektrophorese
(PFGE) — CEN/TS
17697.

Auszihlung im Fut-
termittelzusatzstoff, in
Vormischungen,
Mischfuttermitteln
und Wasser: nach dem
Ausstrichverfahren
unter Verwendung
von Galle-Esculin-
AZid-Agar (EN15788)

Alle Mastgefliigel-
arten

Jungtiere aller
Legegefliigelarten

Jungtiere aller
Zuchtgefliigelar-
ten

Ziervogel

Sauenaller Suidae-
Arten

Saugferkel aller
Suidae-Arten

Kilber, Ziegen-
limmer, Limmer
und Wiederkiuer-

arten von gerin-
gerer wirtschaftli-

cher Bedeutung
zur Aufzucht

Kilber, Ziegen-
limmer, Limmer
und Wiederkduer-

arten von gerin-
gerer wirtschaftli-

cher Bedeutung
zur Mast

Absetzferkel aller
Suidae-Arten

Mastschweine
aller Suidae-Arten

3 x 108 —

7 x 108

1x10°

3,5x10%

In der Gebrauchsan-
weisung fiir den Zu-
satzstoff und die Vor-
mischung sind die
Lagerbedingungen
und die Stabilitdt bei
Wirmebehandlung
anzugeben.

Der Zusatzstoff darf
nach Mafgabe ihrer
jeweiligen Zulas-
sungsbedingungen als
Futtermittelzusatz-
stoffe gleichzeitig mit
den folgenden Kokzi-
diostatika verwendet
werden: Decoquinat,
Monensin-Natrium,
Robenidin-Hydro-
chlorid, Diclazuril,
Semduramicin, Lasa-
locid-A-Natrium, Ma-
duramicin-Ammo-
nium, Narasin, eine
Kombination von Na-
rasin und Nicarbazin,
Salinomycin-Nat-
rium.

Der Zusatzstoff ist
laktierenden Sauen
sowie Saugferkeln
gleichzeitig zu verab-
reichen.

Die Futtermittelunter-
nehmer miissen fiir
die Verwender des
Zusatzstoffs und der
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Vormischungen ope-
rative Verfahren und
organisatorische
Mafnahmen festle-
gen, um potenzielle
Risiken aufgrund der
Verwendung zu ver-
meiden. Kénnen diese
Risiken durch solche
Verfahren und Maf3-
nahmen nicht besei-
tigt werden, so sind
Zusatzstoff und Vor-
mischungen mit per-
sonlicher Atem- und
Hautschutzausriis-
tung zu verwenden.

()

Nihere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_de.
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