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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2024/1200 DER KOMMISSION
vom 18. April 2024

zur Verlingerung der Zulassung einer Zubereitung aus Bifidobacterium animalis ssp. animalis
DSM 16284, Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 und Enterococcus faecium DSM 21913 als
Futtermittelzusatzstoff fiir Masthithner, Junghennen, Mastgefliigelarten von geringerer
wirtschaftlicher Bedeutung und Jungtiere von Lege- oder Zuchtgefliigelarten von geringerer
wirtschaftlicher Bedeutung, zur Zulassung dieser Zubereitung als Futtermittelzusatzstoff zur
Verwendung in Futtermitteln und iiber Trinkwasser fiir Junghiihner fiir die Zucht, Masttruthiihner
und Jungtruthiihner fiir die Zucht (Zulassungsinhaber: Biomin GmbH) und zur Aufhebung der
Durchfiihrungsverordnungen (EU) Nr. 544/2013 und (EU) 2015/1105

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen 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 Erwigung nachstehender Griinde:

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

(2)  Eine Zubereitung aus Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Ligilactobacillus salivarius DSM 16351
(frihere taxonomische Bezeichnung: Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351) und Enterococcus faecium
DSM 21913 wurde fiir zehn Jahre als Futtermittelzusatzstoft zur Verwendung in Futtermitteln fiir Masthithner mit
der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 544/2013 der Kommission () und zur Verwendung in Futtermitteln und
tber Trinkwasser fiir Junghennen sowie Gefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung aufer
Legegefliigel mit der Durchfithrungsverordnung (EU) 2015/1105 der Kommission (*) zugelassen.

(3)  Gemif Artikel 14 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 wurde ein Antrag auf Verlingerung der Zulassung
dieser Zubereitung aus Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 und
Enterococcus faecium DSM 21913 als Futtermittelzusatzstoff fiir Masthithner, Junghennen sowie Gefliigelarten von
geringerer wirtschaftlicher Bedeutung aufler Legegefliigel gestellt und die Einordnung des Zusatzstoffs in die
Kategorie ,zootechnische Zusatzstoffe* und in die Funktionsgruppe ,Darmflorastabilisatoren“ beantragt. Nach
Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 betraf dieser Antrag auflerdem die Zulassung neuer Verwendungen
der gleichen Zubereitung, und zwar als Futtermittelzusatzstoff zur Verwendung in Futtermitteln und iiber

() ABL. L 268 vom 18.10.2003, S. 29, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/o;j.

? Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 544/2013 der Kommission vom 14. Juni 2013 zur Zulassung einer Zubereitung aus
Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351 und Enterococcus faecium
DSM 21913 als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir Masthithner (Zulassungsinhaber Biomin GmbH) (ABL. L 163 vom 15.6.2013,
S. 13, ELL http://data.europa.eufeli/reg_impl/2013/544/oj).

@] Durchfithrungsverordnung (EU) 2015/1105 der Kommission vom 8. Juli 2015 zur Zulassung einer Zubereitung aus
Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351 und Enterococcus faecium
DSM 21913 als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir Junghennen sowie Gefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung aufSer
Legegefliigel, zur Zulassung dieses Zusatzstoffes zur Verwendung iiber Trinkwasser fiir Masthithner und zur Anderung der
Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 544/2013 im Hinblick auf den Hochstgehalt an diesem Zusatzstoff in Alleinfuttermitteln
sowie auf seine Kompatibilitdt mit Kokzidiostatika (Zulassungsinhaber: Biomin GmbH) (ABL. L 181 vom 9.7.2015, S. 65, ELL
http://data.europa.eufeli/reg_impl/2015/1105/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1200/oj
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Trankwasser fur Junghithner fiir die Zucht, Masttruthithner und Jungtruthtthner fur die Zucht. Dem Antrag waren
die gemifs Artikel 14 Absatz 2 und Artikel 7 Absatz 3 der genannten Verordnung vorgeschriebenen Angaben und
Unterlagen beigefiigt.

Die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,Behorde”) kam in ihrer Stellungnahme vom
15. November 2023 (*) zu dem Ergebnis, dass die Zubereitung aus Bifidobacterium animalis ssp. animalis
DSM 16284, Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 und Enterococcus faecium DSM 21913 unter den zugelassenen
Verwendungsbedingungen fiir die Zielarten, die Verbraucher und die Umwelt sicher ist, und befand, dass dies auch
auf die im Antrag auf Zulassung neuer Verwendungen angegebenen Zielarten zutrifft. Des Weiteren stellte die
Behorde fest, dass diese Zubereitung nicht als haut- und augenreizend einzustufen ist, aber als Inhalationsallergen
betrachtet werden sollte. Sie wies darauf hin, dass eine Bewertung der Wirksamkeit der Zubereitung aus
Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 und Enterococcus faecium
DSM 21913 im Rahmen der Verlingerung der Zulassung fiir Masthiihner, Junghennen sowie Gefliigelarten von
geringerer wirtschaftlicher Bedeutung aufler Legegefliigel nicht erforderlich ist. Die Behorde kam ferner zu dem
Schluss, dass diese Zubereitung in Futtermitteln und Trinkwasser fur Jungtiere aller Gefliigelarten als wirksam
angesehen wird, auch hinsichtlich der Kompatibilitit mit der Verwendung von Kokzidiostatika, fiir die eine
Zulassung besteht. Besondere Vorgaben fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hielt die Behorde nicht
fir notwendig.

Nach Artikel 5 Absatz 4 Buchstabe ¢ der Verordnung (EG) Nr. 378/2005 der Kommission (°) ist daher kein
Evaluierungsbericht des Referenzlaboratoriums erforderlich.

Daher ist die Kommission der Auffassung, dass die Zubereitung aus Bifidobacterium animalis ssp. animalis
DSM 16284, Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 und Enterococcus faecium DSM 21913 die Bedingungen gemif§
Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfiillt. Somit sollte die Zulassung dieser Zubereitung zur
Verwendung in Futtermitteln und iiber Trankwasser fiir Masthithner, Junghennen, Mastgefliigelarten von geringerer
wirtschaftlicher Bedeutung und Jungtiere von Lege- oder Zuchtgefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher
Bedeutung verlingert werden, und die Verwendung dieser Zubereitung sollte zur Verwendung in Futtermitteln und
iiber Trankwasser fur Junghithner fur die Zucht, Masttruthithner und Jungtruthithner fir die Zucht zugelassen
werden. Es sollte angegeben werden, ob die Verwendung dieser Zubereitung mit den Kokzidiostatika Maduramici-
nammonium, Diclazuril, Robenidinhydrochlorid, Decoquinat, Narasin, Nicarbazin und einer Kombination von
Narasin und Nicarbazin kompatibel ist. Angesichts der Tatsache, dass diese Kokzidiostatika moglicherweise nicht fiir
jede der im Anhang aufgefithrten Arten oder Kategorien zugelassen sind, sollte ihre gleichzeitige Verwendung mit
der Zubereitung aus Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 und
Enterococcus faecium DSM 21913 ferner nur nach Maflgabe ihrer jeweiligen Zulassungsbedingungen als Futtermittel-
zusatzstoffe moglich sein. Schlieflich ist die Kommission der Auffassung, dass geeignete Schutzmafinahmen
ergriffen werden sollten, um schédliche Auswirkungen auf die Gesundheit der Verwender des Zusatzstoffs zu
vermeiden.

Infolge der Verldngerung der Zulassung der Zubereitung aus Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284,
Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 und Enterococcus faecium DSM 21913 als Futtermittelzusatzstoff zur
Verwendung in Futtermitteln und tiber Trankwasser fiir Masthithner, Junghennen und Jungtiere von Lege- oder
Zuchtgefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung sollten die Durchfithrungsverordnungen (EU)
Nr. 544/2013 und (EU) 2015/1105 aufgehoben werden.

Da es nicht erforderlich ist, die Anderungen der Zulassungsbedingungen fiir die Zubereitung aus Bifidobacterium
animalis ssp. animalis DSM 16284, Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 und Enterococcus faecium DSM 21913 zur
Verwendung in Futtermitteln und iiber Trankwasser fiir Masthithner, Junghennen, Mastgefliigelarten von geringerer
wirtschaftlicher Bedeutung und Jungtiere von Lege- oder Zuchtgefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher
Bedeutung aus Sicherheitsgriinden unverziiglich anzuwenden, sollte den Beteiligten eine Ubergangsfrist eingeriumt
werden, damit sie sich auf die neuen Anforderungen vorbereiten konnen, die sich aus der Zulassung ergeben.

The EFSA Journal 2023; 21(12):8356.

Verordnung (EG) Nr. 378/2005 der Kommission vom 4. Mirz 2005 mit Durchfiithrungsbestimmungen zu der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 des Européischen 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).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1200/o0j
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(9)  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, zur Verwendung in Futtermitteln und tiber Trankwasser fiir
Masthithner, Junghennen, Mastgefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung und Jungtiere von Lege- oder
Zuchtgefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung, wird unter den in jenem Anhang aufgefithrten Bedingungen
verldngert.

Artikel 2

Zulassung

Die im Anhang beschricbene Zubereitung, die in die Zusatzstoffkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe* und die
Funktionsgruppe ,Darmflorastabilisatoren einzuordnen ist, wird unter den in jenem Anhang aufgefithrten Bedingungen
zur Verwendung in Futtermitteln und tiber Trinkwasser fur Junghithner fir die Zucht, Masttruthithner und
Jungtruthithner fir die Zucht zugelassen.

Artikel 3

Aufhebung

Die Durchfithrungsverordnungen (EU) Nr. 544/2013 und (EU) 2015/1105 werden aufgehoben.

Artikel 4

Ubergangsmafinahmen

(1)  Die im Anhang beschriebene Zubereitung und die diese enthaltenden Vormischungen, die zur Verwendung in
Futtermitteln und iber Trinkwasser fiir Masthithner, Junghennen, Mastgefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher
Bedeutung und Jungtiere von Lege- oder Zuchtgefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung bestimmt sind und
die vor dem 12. November 2024 gemdf den vor dem 12. Mai 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 beschriebene Zubereitung enthalten, die fiir Masthiihner,
Junghennen, Mastgefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung und Jungtiere von Lege- oder Zuchtgefliigelarten
von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung bestimmt sind und die vor dem 12. Mai 2025 gemif8 den vor dem 12. Mai 2024
geltenden Bestimmungen hergestellt und gekennzeichnet werden, diirfen bis zur Erschopfung der Bestinde weiter in
Verkehr gebracht und verwendet werden.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1200/oj
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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 18. April 2024

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN

4/6 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1200/o0j
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ANHANG
Mindest- | Hochs- | Mindest- | Hochs-
Kenn- gehalt tgehalt gehalt tgehalt
fummer Name des Zusammensetzung, chemische | Tierart oder i Geltungs-
des Zulassungsinha- Zusatzstoff Bezeichnung, Beschreibung Tierkateg- Hochs- .KBE/kg . Sonstige Besti dauer d
Futter- ’ ’ ‘ talter Alleinfuttermittel ge Bestimmungen auer der
mittelzu- bers Analysemethode orie mit einem KBE/l Trankwasser Zulassung
satzstoffs Feuchtigkeitsgehalt
von 12 %
Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Darmflorastabilisatoren
4b1890 | Biomin GmbH | Bifidobacterium | Zusammensetzung des Alle Mast- - 1x10° - 5x 107 - In der Gebrauchsan- | 12.5.2034
animalis ssp. Zusatzstoffs gefliigelar- weisung fiir den Zu-
animalis Zubereitung aus Bifidobac- ten satzstoff und die Vor-
DSM 16284, terium animalis ssp. animalis | Alle Jung- mischung sind die
Ligilactobacillus | DSM 16284, Ligilactobacil- | tiere von Lagerbedingungen und
salivarius lus salivarius DSM 16351 Legegeflii- die Stabilitdt bei Wir-
DSM 16351 und Enterococcus faecium gelarten mebehandlung anzu-
und Enterococ- | DSM 21913 mit einem Alle Jung- geben.
cus faecium Mindestgehalt von tiere von Der Zusatzstoff kann
DSM 21913 10 x 10° KBE[g Zusatzstoff | Zucht- iiber Trankwasser ver-
(Verhaltnis 3:1:6) gefliigelar- wendet werden.
Fest ten Der Zusatzstoff darf

Charakterisierung des Wirks-
toffs

Lebensfihige Zellen von
Bifidobacterium animalis ssp.
animalis DSM 16284, Ligi-
lactobacillus salivarius

DSM 16351 und Enterococ-
cus faecium DSM 21913
Analysemethode (")
Identifizierung: DNA-
Sequenzierungsmethoden
oder Pulsfeld-Gel-Elektro-
phorese (PFGE) —

CEN/|TS 17697.
Auszdhlung im Futtermit-
telzusatzstoff, in Vormi-
schungen, Mischfuttermit-
teln und Wasser von:

—  Bifidobacterium animalis
ssp. animalis
DSM 16284: nach dem
Ausstrichverfahren
EN 15785,

gleichzeitig mit den
folgenden Kokzidios-
tatika—nach Maflgabe
ihrer jeweiligen Zulas-
sungsbedingungen als
Futtermittelzusatzstof-
fe — verwendet wer-
den: Maduramicinam-
monium, Diclazuril,
Robenidinhydrochlo-
rid, Decoquinat, Nara-
sin, Nicarbazin und ei-
ne Kombination von
Narasin und Nicarba-
zin.
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Kenn-
nummer
des
Futter-
mittelzu-
satzstoffs

Name des
Zulassungsinha-
bers

Zusatzstoff

Zusammensetzung, chemische
Bezeichnung, Beschreibung,
Analysemethode

Tierart oder
Tierkateg-
orie

Hochs-
talter

Mindest- | Hochs-
gehalt tgehalt

Mindest- | Hochs-
gehalt tgehalt

KBE kg
Alleinfuttermittel
mit einem
Feuchtigkeitsgehalt
von 12 %

KBE/l Trankwasser

Sonstige Bestimmungen

Geltungs-
dauer der
Zulassung

— Ligilactobacillus  saliva-
rius DSM 16351: nach
dem Ausstrichverfah-
ren EN 15787,

— Enterococcus  faecium
DSM 2191 3: nach
dem Ausstrichverfah-
ren EN 15788,

Die Futtermittelunter-
nehmer miissen fiir
die Verwender des Zu-
satzstoffs und der Vor-
mischungen operative
Verfahren und organi-
satorische Maf3nah-
men festlegen, um po-
tenziellen, sich aus der
Verwendung ergeben-
den Risiken vorzubeu-
gen. Konnen diese Ri-
siken durch solche
Verfahren und Maf2-

nahmen nicht beseitigt

werden, so sind Zu-
satzstoff und Vormi-
schungen mit person-
licher Atem- und
Hautschutzausriistung
zu verwenden.

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

reports_en.
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