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II

(Rechtsakte ohne Gesetzescharakter)

VERORDNUNGEN

DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2020/145 DER KOMMISSION
vom 3. Februar 2020

zur Anderung der Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 433/2012 mit Durchfiihrungsbestimmungen
zur Verordnung (EU) Nr. 1236/2010 des Européischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der
Ubermittlung der Berichte und Meldungen an die Kommission fiir die Fischerei im Nordostatlantik

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) Nr. 1236/2010 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 15. Dezember 2010 zu
einer Kontroll- und Durchsetzungsregelung, die auf dem Gebiet des Ubereinkommens iiber die kiinftige multilaterale
Zusammenarbeit auf dem Gebiet der Fischerei im Nordostatlantik anwendbar ist, und zur Authebung der Verordnung (EG)
Nr. 2791/1999 des Rates (), insbesondere auf die Artikel 9 und 11,

in Erwégung nachstehender Griinde:

(1) In der Verordnung (EU) Nr. 1236/2010 sind bestimmte Kontrollmafnahmen zur Uberwachung der Fischereiti-
tigkeiten im Ubereinkommensbereich der Kommission fiir die Fischerei im Nordostatlantik (NEAFC) festgelegt.
Detaillierte Bestimmungen zur Anwendung der Verordnung (EU) Nr. 1236/2010 wurden mit der Durchfithrungs-
verordnung (EU) Nr. 433/2012 der Kommission erlassen ().

(2)  Gemifl Artikel 12 Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 1236/2010 miissen die Mitgliedstaaten sicherstellen, dass die
dem Sekretariat der NEAFC iibermittelten Meldungen und Mitteilungen mit den Dateniibermittlungsformaten und
Datenkommunikationssystemen iibereinstimmen, die gemifl Artikel 16 der Durchfihrungsverordnung (EU)
Nr. 433/2012 festgelegt wurden.

(3)  Die NEAFC hat auf ihrer Jahrestagung von 2018 vereinbart, ein neues elektronisches Meldesystem auf Basis des
Standards UN/FLUX zur Ubermittlung der Daten zwischen den Vertragsparteien und dem Sekretariat der NEAFC
einzufithren (°). Laut dem Beschluss der NEAFC wird die Europdische Union als erste NEAFC-Vertragspartei das
neue elektronische Meldesystem einfiihren. Sobald die Kommission dem NEAFC-Sekretariat mitteilt, dass sie bereit
ist, mit der Einfilhrung des neuen Meldesystems zu beginnen, und die NEAFC festgestellt hat, dass die technischen
Vorarbeiten zur Anwendung des Standards UN/FLUX abgeschlossen sind, wird die NEAFC den Zeitpunkt festlegen,
ab dem der neue Standard fiir die Dateniibermittlung anzuwenden ist. Das neue Meldesystem wird zundchst
zwischen der EU und dem NEAFC-Sekretariat angewandt; die anderen Vertragsparteien miissen das System
spatestens zwei Jahre nach dessen Inkrafttreten einfithren.

(4)  Die Umsetzung des neuen elektronischen Meldesystems erfordert Vorarbeiten auf der Ebene der Kommission und
der Mitgliedstaaten. Um zu vermeiden, dass bei der Einfilhrung des neuen Meldesystems unnotige Verzogerungen
auftreten, muss deshalb der Zeitpunkt festgelegt werden, bis zu dem die betreffende Mitgliedstaaten in der Lage sein
sollten, die neuen Dateniibermittlungs- und Datenkommunikationssysteme einzufiihren.

(5)  Die Kommission wird den Mitgliedstaaten den Zeitpunkt mitteilen, ab dem der Einfiihrungszeitraum fur das neue
elektronische Meldesystem beginnt, sobald die NEAFC einen entsprechenden Beschluss gefasst hat.

() ABL L 348 vom 31.12.2010, S. 17.

() Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 433/2012 der Kommission vom 23. Mai 2012 mit Durchfithrungsbestimmungen zur Verordnung
(EU) Nr. 1236/2010 des Europdischen Parlaments und des Rates zu einer Kontroll- und Durchsetzungsregelung, die auf dem Gebiet des
Ubereinkommens iiber die kiinftige multilaterale Zusammenarbeit auf dem Gebiet der Fischerei im Nordostatlantik anwendbar ist
(ABL L 136 vom 25.5.2012, S. 41).

() Bericht tiber die 37. Jahrestagung der NEAFC (13.-16. November 2018), Punkt 12.7.
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(6)  Deshalb muss die Durchfiithrungsverordnung (EU) Nr. 433/2012 gedndert werden.

(7)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafnahmen entsprechen der Stellungnahme des Ausschusses fir Fischerei
und Aquakultur —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Artikel 16 der Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 433/2012 erhalt folgende Fassung:

JArtikel 16
Mitteilung an das Sekretariat der NEAFC

(1)  Die Dateniibermittlungsformate und Datenkommunikationssysteme gemifl Artikel 12 Absatz 2 der Verordnung
(EU) Nr. 1236/2010, die fiir die Ubermittlung der Berichte und Meldungen an das Sekretariat der NEAFC zu
verwenden sind, entsprechen weiterhin bis zu dem in Absatz 3 genannten Zeitpunkt den allgemeinen
Anforderungen gemifl Anhang X dieser Verordnung; die zu verwendenden Codes fiir die Ubermittlung an das
Sekretariat der NEAFC sind in Anhang XI festgelegt.

(2)  Die Mitgliedstaaten schlieRen bis zum 1. November 2020 alle technischen Vorarbeiten ab, die erforderlich sind,
damit die nachstehenden Dateniibermittlungsformate und Datenkommunikationssysteme fiir die Ubermittlung der
Berichte und Meldungen an das Sekretariat der NEAFC genutzt werden konnen:

a) Zur Ubermittlung der Fischereilogbuch-, Anmelde-, Umlade- sowie Anlandedaten wird das Format XML-Schema-
Definition ,Fishing Activity Domain“ auf Basis des Standards UN/FLUX, P1000-3, verwendet. Die Dateniiber-
mittlung entspricht dem von der NEAFC angenommenen Umsetzungsdokument fiir das System FLUX Fishing
Activities.

b) Zur Meldung der Daten des Schiffsiberwachungssystems wird das Format XML-Schema-Definition ,Vessel
Position Domain“ auf Basis des Standards UN/FLUX, P1000-7, verwendet. Die Dateniibermittlung entspricht
dem von der NEAFC angenommenen Umsetzungsdokument fiir das System FLUX Vessel Position.

(3)  Die Mitgliedstaaten verwenden die Dateniibermittlungsformate und Datenkommunikationssysteme gemaf$ Absatz 2
ab dem Zeitpunkt, der von der Kommission nach Ergehen des diesbeziiglichen Beschlusses der NEAFC mitgeteilt
wird. Die Dateniibermittlung entspricht den von der NEAFC angenommenen Umsetzungsdokumenten fir das
System FLUX.

(4)  Abweichend von den Absitzen 1 und 3 konnen die Mitgliedstaaten ab dem Inkrafttreten dieser Verordnung fiir die
Meldung der Daten des Schiffsiiberwachungssystems das Dateniibermittlungsformat gemify Absatz 2 Buchstabe b

verwenden. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Zeitpunkt mit, ab dem das neue Dateniibermitt-
lungsformat verwendet wird.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am siebten 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 3. Februar 2020

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN
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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2020/ 146 DER KOMMISSION
vom 3. Februar 2020

zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 333/2010, der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2017/2312,
der Durchfithrungsverordnung (EU) 2018/1081, der Durchfithrungsverordnung (EU) 2016/897, der
Durchfiithrungsverordnung (EU) 2019/893 und der Verordnung (EU) Nr. 184/2011 hinsichtlich der
Zulassung der Zubereitung aus Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) als Zusatzstoff in Futtermitteln

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag uiber die Arbeitsweise der Européischen 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 13 Absatz 3,

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.

(2)  Die Zubereitung aus Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) wurde mit der Verordnung (EU) Nr. 333/2010 der
Kommission () fiir entwohnte Ferkel, mit der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2312 der Kommission () fiir
Sauen, Saugferkel und Hunde, mit der Durchfithrungsverordnung (EU) 2018/1081 der Kommission () fiir
Mastschweine, mit der Durchfithrungsverordnung (EU) 2016/897 der Kommission (°) fiir Legehennen und
Zierfische, mit der Durchfithrungsverordnung (EU) 2019/893 der Kommission (%) fiir Masthithner und mit der
Verordnung (EU) Nr. 184/2011 der Kommission () fur Junghennen, Truthithner, Vogelarten von geringerer
wirtschaftlicher Bedeutung sowie andere Ziervogel und anderes Federwild als Futtermittelzusatzstoff zugelassen.

(3)  Am 31. August 2018 stellte Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., in der Union vertreten durch Asahi Calpis Wellness Co.
Ltd. Europe Representative Office, gemaf Artikel 13 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 einen Antrag auf
Anderung des Mindestgehalts des Zusatzstoffs zur Verwendung bei Masthilhnern von der zugelassenen
Konzentration von 5 x 10* KBE/kg Futtermittel auf eine Konzentration von 3 x 10® KBE/kg Futtermittel. Dem
Antrag waren die einschldgigen Informationen zur Stiitzung des Anderungsvorschlags beigefiigt. Die Kommission
hat diesen Antrag an die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behorde®) weitergeleitet.

(4)  Die Behorde gelangte in ihrer Stellungnahme vom 22. Januar 2019 () zu dem Schluss, dass der reduzierte
Mindestgehalt des Zusatzstoffs mit einer Konzentration von 3 x 10* KBE kg Futtermittel bei Masthithnern wirksam
sein kann. Besondere Vorgaben fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hilt die Behorde nicht fiir
erforderlich. Sie 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.

(') ABIL.L 268 vom 18.10.2003, S. 29.

() Verordnung (EU) Nr. 333/2010 der Kommission vom 22. April 2010 zur Zulassung einer neuen Verwendung von Bacillus subtilis C-
3102 (DSM 15544) als Futtermittelzusatzstoff fiir entwohnte Ferkel (Zulassungsinhaber: Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., in der
Europdischen Union vertreten durch Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. Europe Representative Office) (ABL. L 102 vom 23.4.2010, S. 19).

() Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2312 der Kommission vom 13. Dezember 2017 zur Zulassung eines neuen
Verwendungszwecks der Zubereitung aus Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) als Zusatzstoff in Futtermitteln fur Sauen, Saugferkel
und Hunde (Zulassungsinhaber: Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, vertreten durch Asahi Calpis Wellness Co. Ltd Europe Representative
Office) (ABL. L 331 vom 14.12.2017, S. 41).

(*) Durchfithrungsverordnung (EU) 2018/1081 der Kommission vom 30. Juli 2018 zur Zulassung der Zubereitung aus Bacillus subtilis C-
3102 (DSM 15544) als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir Mastschweine (Zulassungsinhaber: Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, vertreten
durch Asahi Calpis Wellness Co. Ltd Europe Representative Office) (ABI. L 194 vom 31.7.2018, S. 137).

() Durchfithrungsverordnung (EU) 2016/897 der Kommission vom 8. Juni 2016 zur Zulassung einer Zubereitung aus Bacillus subtilis (C-
3102) (DSM 15544) als Zusatzstoff in Futtermitteln fir Legehennen und Zierfische (Zulassungsinhaber: Asahi Calpis Wellness Co.
Ltd) und zur Anderung der Verordnungen (EG) Nr. 1444/2006, (EU) Nr. 333/2010 und (EU) Nr. 184/2011 in Bezug auf den
Zulassungsinhaber (ABL. L 152 vom 9.6.2016, S. 7).

() Durchfithrungsverordnung (EU) 2019/893 der Kommission vom 28. Mai 2019 zur Verlingerung der Zulassung von Bacillus subtilis
DSM 15544 als Futtermittelzusatzstoff fiir Masthithner und zur Authebung der Verordnung (EG) Nr. 1444/2006 (Zulassungsinhaber:
Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., in der Union vertreten durch Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. Europe Representative Office) (ABI. L 142
vom 29.5.2019, S. 60).

() Verordnung (EU) Nr. 184/2011 der Kommission vom 25. Februar 2011 zur Zulassung von Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) als
Futtermittelzusatzstoff fiir Junghennen, Truthithner, Vogelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung sowie andere Ziervogel und
anderes Federwild (Zulassungsinhaber: Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., in der Europiischen Union vertreten durch Asahi Calpis
Wellness Co. Ltd. Europe Representative Office) (ABL L 53 vom 26.2.2011, S. 33).

(®) EFSA Journal 2019; 17(3):5605.
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(50  Am 26. Mdrz 2019 stellte Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., in der Union vertreten durch Asahi Calpis Wellness Co.
Ltd. Europe Representative Office, gemifd Artikel 13 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 einen Antrag
auf Anderung des Namens seiner Vertretung. Der Antragsteller beantragte, dass in Bezug auf den Zusatzstoff Pen &
Tec Consulting S.L.U. seine Vertretung in der Union wahrnimmt. Dem Antrag waren die einschldgigen
Informationen zur Stiitzung des Anderungsvorschlags beigefiigt.

(6)  Diese vorgeschlagene Anderung der Zulassungsbedingungen ist rein administrativer Art und erfordert keine
Neubewertung des betreffenden Zusatzstoffs. Die Behorde wurde iiber den Antrag informiert.

(7)  Die Bewertung der Antrdge hat ergeben, dass die Bedingungen fiir die Zulassung gemaf8 Artikel 5 der Verordnung
(EG) Nr. 1831/2003 erfullt sind.

(8)  Die Verordnung (EU) Nr. 333/2010, die Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2312, die Durchfithrungsverordnung
(EU) 2018/1081, die Durchfiihrungsverordnung (EU) 2016/897, die Durchfithrungsverordnung (EU) 2019/893 und
die Verordnung (EU) Nr. 184/2011 sollten daher entsprechend geindert werden.

(9) Da es nicht erforderlich ist, die mit der vorliegenden Verordnung vorgenommenen Anderungen aus
Sicherheitsgriinden unverziiglich anzuwenden, sollte ein Ubergangszeitraum vorgesehen werden, in dem die
vorhandenen Bestinde der Zubereitung aus Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544), die den vor Inkrafttreten der
vorliegenden Verordnung geltenden Bestimmungen geniigen, weiterhin in Verkehr gebracht und verwendet werden
konnen, bis sie aufgebraucht sind.

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

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Anderung der Verordnung (EU) Nr. 333/2010

Die Verordnung (EU) Nr. 333/2010 wird wie folgt gedndert:

(1) Im Titel werden die Worte ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., in der Europidischen Union vertreten durch Asahi Calpis
Wellness Co. Ltd. Europe Representative Office” durch die Worte , Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., in der Europaischen
Union vertreten durch Pen & Tec Consulting S.L.U.“ ersetzt.

(2) In der zweiten Spalte des Anhangs (,Name des Zulassungsinhabers“) werden die Worte , Asahi Calpis Wellness Co. Ltd.,
in der Europdischen Union vertreten durch Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. Europe Representative Office* durch die
Worte , Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., in der Européischen Union vertreten durch Pen & Tec Consulting S.L.U.“ ersetzt.

Artikel 2

Anderung der Verordnung (EU) Nr. 184/2011

Die Verordnung (EU) Nr. 184/2011 wird wie folgt gedndert:

(1) Im Titel werden die Worte ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., in der Européischen Union vertreten durch Asahi Calpis
Wellness Co. Ltd. Europe Representative Office” durch die Worte , Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., in der Europaischen
Union vertreten durch Pen & Tec Consulting S.L.U.“ ersetzt.

(2) In der zweiten Spalte des Anhangs (,Name des Zulassungsinhabers“) werden die Worte , Asahi Calpis Wellness Co. Ltd.,
in der Europdischen Union vertreten durch Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. Europe Representative Office* durch die
Worte , Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., in der Européischen Union vertreten durch Pen & Tec Consulting S.L.U.“ ersetzt.

Artikel 3
Anderung der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2016/897

Die Durchfiihrungsverordnung (EU) 2016/897 wird wie folgt gedndert:

(1) Im Titel werden die Worte ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd.“ durch die Worte , Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., in der
Europiischen Union vertreten durch Pen & Tec Consulting S.L.U.“ ersetzt.

(2) In der zweiten Spalte des Anhangs (,Name des Zulassungsinhabers“) werden die Worte , Asahi Calpis Wellness Co. Ltd.,
in der Europdischen Union vertreten durch Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. Europe Representative Office* durch die
Worte ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., in der Europiischen Union vertreten durch Pen & Tec Consulting S.L.U.“ ersetzt.
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Artikel 4

Anderung der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2017/2312

Die Durchfiihrungsverordnung (EU) 2017/2312 wird wie folgt gedndert:

(1) Im Titel werden die Worte ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, vertreten durch Asahi Calpis Wellness Co. Ltd Europe
Representative Office“ durch die Worte ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., in der Europiischen Union vertreten durch
Pen & Tec Consulting S.L.U.“ ersetzt.

(2) In der zweiten Spalte des Anhangs (,Name des Zulassungsinhabers“) werden die Worte ,,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd,
vertreten durch Asahi Calpis Wellness Co. Ltd Europe Representative Office* durch die Worte , Asahi Calpis Wellness
Co. Ltd., in der Europiischen Union vertreten durch Pen & Tec Consulting S.L.U.“ ersetzt.

Artikel 5
Anderung der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2018/1081

Die Durchfithrungsverordnung (EU) 2018/1081 wird wie folgt gedndert:

(1) Im Titel werden die Worte ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, vertreten durch Asahi Calpis Wellness Co. Ltd Europe
Representative Office“ durch die Worte ,, Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., in der Europdischen Union vertreten durch
Pen & Tec Consulting S.L.U.“ ersetzt.

(2) In der zweiten Spalte des Anhangs (,Name des Zulassungsinhabers“) werden die Worte , Asahi Calpis Wellness Co. Ltd.,
in der Europdischen Union vertreten durch Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. Europe Representative Office* durch die
Worte ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., in der Europiischen Union vertreten durch Pen & Tec Consulting S.L.U.“ ersetzt.

Artikel 6
Anderung der Durchfiithrungsverordnung (EU) 2019/893

Die Durchfiihrungsverordnung (EU) 2019/893 wird wie folgt gedndert:

(1) Im Titel werden die Worte ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., in der Union vertreten durch Asahi Calpis Wellness Co. Ltd.
Europe Representative Office* durch die Worte , Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., in der Europdischen Union vertreten
durch Pen & Tec Consulting S.L.U.“ ersetzt.

(2) In der zweiten Spalte des Anhangs (,Name des Zulassungsinhabers“) werden die Worte , Asahi Calpis Wellness Co. Ltd,
vertreten durch Asahi Calpis Wellness Co. Ltd Europe Representative Office” durch die Worte ,Asahi Calpis Wellness
Co. Ltd., in der Europdischen Union vertreten durch Pen & Tec Consulting S.L.U.“ ersetzt.

(3) In Spalte 7 (,Mindestgehalt“) wird ,5 x 10% durch ,,3 x 10*“ ersetzt.

Artikel 7

Ubergangsmafnahmen

Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) gemifl der Verordnung (EU) Nr. 333/2010, der Durchfithrungsverordnung (EU)
2017/2312, der Durchfithrungsverordnung (EU) 2018/1081, der Durchfithrungsverordnung (EU) 2016/897, der
Durchfithrungsverordnung (EU) 2019/893 und der Verordnung (EU) Nr. 184/2011 sowie Vormischungen und
Mischfuttermittel, die diesen Stoff enthalten und vor dem 24. Februar 2020 gemif den vor dem 24. Februar 2020
geltenden Bestimmungen hergestellt und gekennzeichnet werden, diirfen bis zur Erschopfung der Bestinde weiter in
Verkehr gebracht und verwendet werden.

Artikel 8

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.
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Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 3. Februar 2020

Fiir die Kommission
Die Prisidentin
Ursula VON DER LEYEN
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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2020/147 DER KOMMISSION
vom 3. Februar 2020

zur Zulassung der Zubereitung aus Saccharomyces cerevisite CNCM 1-4407 als Zusatzstoff in

Futtermitteln fiir Absetzferkel, Sauen (im Hinblick auf eine positive Auswirkung auf Saugferkel) und

Milchkiihe sowie zur Anderung der Verordnungen (EG) Nr. 2148/2004, (EG) Nr. 1288/2004 und (EG)
Nr. 1811/2005 (Zulassungsinhaber S.I. Lesaffre)

(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 Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)

In der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 ist vorgeschrieben, dass Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernihrung
zugelassen werden miissen, und es werden die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung einer solchen
Zulassung geregelt.

Artikel 10 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 sicht fiir Zusatzstoffe, die gemaff der Richtlinie
70/524/EWG des Rates (%) zugelassen wurden, eine Neubewertung vor.

Die Zubereitung aus Saccharomyces cerevisise CNCM 1-4407 (frither Saccharomyces cerevisiae NCYC Sc 47) wurde gemafd
der Richtlinie 70/524/EWG mit der Verordnung (EG) Nr. 2148/2004 der Kommission (}) als Zusatzstoff in
Futtermitteln fur Absetzferkel, mit der Verordnung (EG) Nr. 1288/2004 der Kommission (%) fiir Sauen und mit der
Verordnung (EG) Nr. 1811/2005 der Kommission (°) fiir Milchkithe auf unbegrenzte Zeit zugelassen. In der Folge
wurde diese Zubereitung gemaf8 Artikel 10 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 als bereits bestehendes
Produkt in das Register der Futtermittelzusatzstoffe eingetragen.

Gemifl Artikel 10 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 wurde ein Antrag auf Neubewertung der
Zubereitung aus Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-4407 (frither Saccharomyces cerevisiae NCYC Sc 47) als Futtermittelzu-
satzstoff fur Absetzferkel, Sauen und Milchkithe gestellt. Der Antragsteller beantragte die Einordnung dieses
Zusatzstoffs in die Zusatzstoffkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe*. Dem Antrag waren die nach Artikel 7
Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

Die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behorde®) zog in ihrem Gutachten vom
22. Januar 2019 (¥) den Schluss, dass die Zubereitung aus Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-4407 unter den
vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen keine nachteiligen Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und
Tier oder auf die Umwelt hat. Die Behorde vertrat die Auffassung, dass der Zusatzstoff die Leistungsparameter bei
Absetzferkeln und bei Sauen im Hinblick auf eine positive Auswirkung auf Saugferkel verbessern kann. Sie kam
ferner zu dem Schluss, dass der Zusatzstoff sich in zwei Studien positiv auf die Leistung von Milchkithen ausgewirkt
hat. Besondere Vorgaben fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hélt die Behorde nicht fiir erforderlich.
Sie hat auBerdem 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.

Da bereits nachgewiesen wurde, dass der Zusatzstoff die Leistungsparameter bei anderen zur Milcherzeugung
genutzten Wiederkduern, ndmlich Milchziegen, Milchschafen und Milchbiiffeln, verbessern kann, wurde die
Auffassung vertreten, dass die Voraussetzungen fiir den Nachweis bei Milchkithen durch die Ergebnisse der zwei
vorgelegten In-vivo-Studien erfiillt werden.

ABI. L 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. 2148/2004 der Kommission vom 16. Dezember 2004 zur unbefristeten bzw. vorldufigen Zulassung
bestimmter Zusatzstoffe und zur Zulassung neuer Verwendungszwecke eines bereits in der Tiererndhrung zugelassenen
Zusatzstoffs (ABL. L 370 vom 17.12.2004, S. 24).

Verordnung (EG) Nr. 1288/2004 der Kommission vom 14. Juli 2004 zur unbefristeten Zulassung bestimmter Zusatzstoffe und
zur vorldufigen 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
Futtermitteln 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).
EFSA Journal 2019; 17(3):5600.
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(7)  Die Bewertung der Zubereitung aus Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-4407 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 gemdfd den Angaben im Anhang der vorliegenden Verordnung zugelassen werden.

(8)  Aufgrund der Erteilung einer neuen Zulassung gemif der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 sollten die Verordnungen
(EG) Nr. 2148/2004, (EG) Nr. 1288/2004 und (EG) Nr. 1811/2005 entsprechend geindert werden.

(99 Da es nicht erforderlich ist, die Anderung der Zulassungsbedingungen aus Sicherheitsgriinden unverziiglich
anzuwenden, ist es angemessen, den Beteiligten eine Ubergangsfrist einzurdumen, damit sie sich darauf vorbereiten
kénnen, die neuen Anforderungen aufgrund der Zulassung zu erfiillen.

(10) Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir

Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Die im Anhang genannte Zubereitung, die in die Zusatzstoffkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe und die
Funktionsgruppe ,Darmflorastabilisatoren einzuordnen ist, wird unter den im Anhang aufgefithrten Bedingungen als
Zusatzstoff in der Tiererndhrung zugelassen.

Artikel 2

In Anhang Il der Verordnung (EG) Nr. 2148/2004 wird der Eintrag E 1702 tiber Saccharomyces cerevisiae NCYC Sc 47 gestrichen.

Artikel 3

In Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 1288/2004 wird der Eintrag E 1702 tiber Saccharomyces cerevisiae NCYC Sc 47 gestrichen.

Artikel 4

In Anhang Il der Verordnung (EG) Nr. 1811/2005 wird der Eintrag E 1702 tiber Saccharomyces cerevisiae NCYC Sc 47 gestrichen.

Artikel 5
Die im Anhang beschricbene Zubereitung und die diese Zubereitung enthaltenden Futtermittel, die vor dem
24. August 2020 gemidfl den Bestimmungen, die vor dem 24. Februar 2020 galten, hergestellt und gekennzeichnet
wurden, diirfen bis zur Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden.

Artikel 6

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 3. Februar 2020

Fiir die Kommission
Die Présidentin
Ursula VON DER LEYEN



ANHANG

Mindestgehalt | Hochstgehalt

Kennnummer Name des Zusammensetzung, chemische Tierart oder : : Geltungsdauer
des 7 F Zulassungsin- | Zusatzstoff Bezeichnung, Beschreibung, Tierk . Hochstalter | KBE/kg des Alleinfuttermittels Sonstige Bestimmungen der 7 ig
es Zusatzstoifs habers Analysemethode 1er ategorle mit einem Feuchtigkeitsgehalt €r Zulassung
von 12 %
Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Darmflorastabilisatoren
4b1702 S.I Lesaffre | Saccharomyces | Zusammensetzung des Zusatz- | Absetzferkel — 5x10° . In der Gebrauchsanweisung | 24.2.2030
cerevisiae stoffs fuir den Zusatzstoff und Vor-
CNCM I- misc75hungen sind die La-
4407 Zubereitung aus Saccharomyces gerbedingungen und die Sta-
cerevisiae CNCM I-4407 mit min- Sauen bilitat bei
destens: Wirmebehandlung anzuge-
5 x 10° KBE/g des Zusatzstoffs ben.
Fest . Der Zusatzstoff wird in Fut-
termitteln fur Sauen im Hin-
Charakterisierung des Wirkstoffs blick auf eine positive Aus-
witkung auf  Saugferkel
Lebensfihige Zellen von Saccha-| Milchkiihe 4 x 108 verwendet.

romyces cerevisiae CNCM 1-4407
Analysemethode (')

Auszihlung: Plattengussverfah-
ren unter Verwendung eines He-
feextrakt-Dextrose-Chloram-
phenicol-Agars (EN
15789:2009)

Identifizierung: PCR-Verfahren
(Polymerase-Kettenreaktion)
(Methode CEN/TS 15790:2008)

. Die Futtermittelunterneh-

mer miissen fiir die Verwen-
der von Zusatzstoff und Vor-
mischungen operative
Verfahren und organisatori-
sche Mafinahmen festlegen,
um potenzielle Risiken bei
der Verwendung zu vermei-
den. Konnen diese Risiken
durch solche Verfahren und
Mafinahmen nicht beseitigt
oder auf ein Minimum redu-
ziert werden, so sind Zusatz-
stoff und Vormischungen
mit personlicher Schutzaus-
riistung, einschliefSlich
Atemschutz, zu verwenden.

(") Nahere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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BERICHTIGUNGEN

Berichtigung der Durchfithrungsverordnung (EU) 2019/1776 der Kommission vom 9. Oktober 2019
zur Anderung des Anhangs I der Verordnung (EWG) Nr. 2658/87 des Rates iiber die zolltarifliche
und statistische Nomenklatur sowie den Gemeinsamen Zolltarif

(Amtsblatt der Europdischen Union L 280 vom 31. Oktober 2019)
Auf Seite 1030 erhilt der Eintrag fiir die Schweiz, dritte Spalte, folgende Fassung:
,Eidgendssische Zollverwaltung EZV — Sektion Tabak- und Biersteuer
Administration fédérale des douanes AFD — Section Impots sur le tabac et sur la biere
Amministrazione federale delle dogane AFD — Sezione imposte sul tabacco e sulla birra

Federal Customs Administration FCA — Section Tobacco and Beer Tax*.
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