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II

(Rechtsakte ohne Gesetzescharakter)

VERORDNUNGEN

DELEGIERTE VERORDNUNG (EU) 2021/1422 DER KOMMISSION
vom 26. April 2021

zur Anderung der Delegierten Verordnung (EU) 2019/624 hinsichtlich der Bescheinigung im Falle
der Schlachtung im Herkunftsbetrieb

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

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

gestiitzt auf die Verordnung (EU) 2017/625 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 15. Mdrz 2017 iiber amtliche
Kontrollen und andere amtliche Tatigkeiten zur Gewdhrleistung der Anwendung des Lebens- und Futtermittelrechts und
der Vorschriften iiber Tiergesundheit und Tierschutz, Pflanzengesundheit und Pflanzenschutzmittel, zur Anderung der
Verordnungen (EG) Nr. 999/2001, (EG) Nr. 396/2005, (EG) Nr. 1069/2009, (EG) Nr. 1107/2009, (EU) Nr. 1151/2012, (EU)
Nr. 652/2014, (EU) 2016429 und (EU) 2016/2031 des Européischen Parlaments und des Rates, der Verordnungen (EG)
Nr. 1/2005 und (EG) Nr. 1099/2009 des Rates sowie der Richtlinien 98/58/EG, 1999/74/EG, 2007/43[EG, 2008/119/EG
und 2008/120/EG des Rates und zur Aufhebung der Verordnungen (EG) Nr. 854/2004 und (EG) Nr. 882/2004 des
Europdischen Parlaments und des Rates, der Richtlinien 89/608/EWG, 89/662[EWG, 90/425/EWG, 91/496/EWG,
96/23[EG, 96/93/EG und 97/78/EG des Rates und des Beschlusses 92/438/EWG des Rates (Verordnung iiber amtliche
Kontrollen) (), insbesondere auf Artikel 18 Absatz 7 Buchstabe d,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EU) 2017/625 enthilt Vorschriften fiir amtliche Kontrollen und andere amtliche Tatigkeiten, die
von den zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten durchgefithrt werden, um die Einhaltung der Rechtsvorschriften
der Union unter anderem in den Bereichen Lebensmittel und Lebensmittelsicherheit auf allen Stufen der Produktion,
der Verarbeitung und des Vertriebs zu iiberpriffen. Diese amtlichen Kontrollen umfassen die Schlachttierun-
tersuchung von Schlachttieren.

(2)  Die Delegierte Verordnung (EU) 2019/624 der Kommission (?) enthalt Kriterien und Bedingungen dafiir, wann
Schlachttieruntersuchungen im Herkunftsbetrieb durchgefithrt werden diirfen.

(3)  Die Delegierte Verordnung (EU) 20211374 der Kommission (*) zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 853/2004
des Europdischen Parlaments und des Rates (¥) ermdglicht unter bestimmten Bedingungen die Schlachtung von
Hausrindern und -schweinen sowie von als Haustiere gehaltenen Einhufern im Herkunftsbetrieb. Zu diesen
Bedingungen gehort, dass die Tiere vor der Schlachtung einer Schlachttieruntersuchung unterzogen werden miissen
und das Ergebnis dieser Untersuchung in Form einer amtlichen Bescheinigung mit den Kérpern der geschlachteten
Tiere zu einem zugelassenen Schlachthof gemifS Artikel 6 der Delegierten Verordnung (EU) 2019/624 mitgefiihrt
wird.

() ABLL 95 vom 7.4.2017, . 1.

() Delegierte Verordnung (EU) 2019/624 der Kommission vom 8. Februar 2019 mit besonderen Bestimmungen fiir die Durchfithrung
amtlicher Kontrollen der Fleischerzeugung sowie von Erzeugungs- und Umsetzgebieten fiir lebende Muscheln gemif$ der Verordnung
(EU) 2017/625 des Europdischen Parlaments und des Rates (ABL. L 131 vom 17.5.2019, S. 1).

() Delegierte Verordnung (EU) 2021/1374 der Kommission vom 12. April 2021 zur Anderung des Anhangs Il der Verordnung (EG)
Nr. 853/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates mit spezifischen Hygienevorschriften fiir Lebensmittel tierischen Ursprungs
(ABL. L 297 vom 20.8.2021, S. 1).

(*) Verordnung (EG) Nr. 853/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004 mit spezifischen Hygienevorschriften
fiir Lebensmittel tierischen Ursprungs (ABL L 139 vom 30.4.2004, S. 55).
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(4)  Der Anwendungsbereich von Artikel 6 der Delegierten Verordnung (EU) 2019/624 sollte auf Hausrinder und
-schweine sowie auf als Haustiere gehaltene Einhufer ausgeweitet werden, damit im Falle einer Schlachtung im
Herkunftsbetrieb die Sicherheit des Fleisches nicht gefahrdet wird.

(5)  Die Delegierte Verordnung (EU) 2019/624 sollte daher entsprechend gedndert werden —
HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Artikel 6 der Delegierten Verordnung (EU) 2019/624 wird wie folgt gedndert:
1. Nummer 1 erhilt folgende Fassung:

,(1)  Die zustindigen Behorden wenden die in diesem Artikel festgelegten spezifischen Kriterien und
Voraussetzungen bei dem entsprechenden Gefliigel, Farmwild, den entsprechenden Hausrindern und Hausschweinen
sowie als Haustiere gehaltenen Einhufern an.”

2. Nummer 3 erhilt folgende Fassung:

»3.  Bei gemif Anhang III Abschnitt I Kapitel VIa oder Abschnitt IIl Nummer 3 der Verordnung (EG) Nr. 853/2004
im Herkunftsbetrieb geschlachteten Hausrindern und Hausschweinen, als Haustiere gehaltenen Einhufern und
Farmwild muss die gemidfl dem Muster der amtlichen Bescheinigung in Anhang IV Kapitel 3 der Durchfithrungs-
verordnung (EU) 2020/2235 der Kommission * ausgefiillte amtliche Bescheinigung bis zum Schlachtbetrieb mit den
Tieren mitgefithrt oder in einem beliebigen Format im Voraus statt der in Artikel 5 Nummer 2 Buchstabe f
vorgesehenen Bescheinigung iibermittelt werden.

*  Durchfithrungsverordnung (EU) 2020/2235 der Kommission vom 16. Dezember 2020 mit Durchfithrungsbe-
stimmungen zu den Verordnungen (EU) 2016/429 und (EU) 2017/625 des Europdischen Parlaments und des Rates
hinsichtlich der Muster fiir Veterinirbescheinigungen, der Muster fiir amtliche Bescheinigungen und der Muster fiir
Veterinir-famtliche Bescheinigungen fiir den Eingang in die Union von Sendungen bestimmter Kategorien von
Tieren und Waren und fiir deren Verbringungen innerhalb der Union, hinsichtlich der amtlichen Bescheinigungs-
titigkeit im Zusammenhang mit derartigen Bescheinigungen sowie zur Aufhebung der Verordnung (EG)
Nr. 599/2004, der Durchfithrungsverordnungen (EU) Nr. 636/2014 und (EU) 2019/628, der Richtlinie 98/68/EG
und der Entscheidungen 2000/572/EG, 2003/779/EG und 2007/240/EG (ABL L 442 vom 30.12.2020, S. 1).

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 26. April 2021

Fiir die Kommission
Die Présidentin
Ursula VON DER LEYEN
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DELEGIERTE VERORDNUNG (EU) 2021/1423 DER KOMMISSION
vom 21. Mai 2021

zur Festlegung detaillierter Vorkehrungen gemif8 der Richtlinie (EU) 2021/555 des Europiischen

Parlaments und des Rates fiir den systematischen elektronischen Austausch von Informationen im

Zusammenhang mit Versagungen von Genehmigungen fiir den Erwerb und den Besitz bestimmter
Feuerwaffen

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

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

gestiitzt auf die Richtlinie (EU) 2021/555 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 24. Mirz 2021 iiber die
Kontrolle des Erwerbs und des Besitzes von Waffen ('), insbesondere auf Artikel 18 Absatz 5 Unterabsatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  In den Artikeln 9 und 10 der Richtlinie (EU) 2021/555 ist die Erteilung von Genehmigungen fiir den Erwerb oder
Besitz von Feuerwaffen der Kategorie A oder der Kategorie B geregelt, einschlieflich der Erteilung von
Genehmigungen durch Bestitigung, Erneuerung oder Verldngerung einer bestehenden Genehmigung. In Kapitel 2
der Richtlinie sind auch die regelméRige Uberpriifung und der Widerruf dieser Genehmigungen geregelt.

(2)  Nach Artikel 18 Absatz 4 der Richtlinie (EU) 2021/555 sind die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten
verpflichtet, Informationen iiber nach Maflgabe der Artikel 9 und 10 der Richtlinie aus Griinden der Sicherheit oder
im Zusammenhang mit der Zuverlassigkeit der betreffenden Person versagte Genehmigungen auszutauschen. Da in
der Richtlinie (EU) 2021/555 die Begriffe der Griinde der Sicherheit oder der Griinde im Zusammenhang mit der
Zuverlassigkeit der betreffenden Person nicht definiert werden, sollten die Mitgliedstaaten bei ihrer Auslegung die
Ziele der Richtlinie (EU) 2021/555, insbesondere Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe b, beriicksichtigen.

(3)  Die Verpflichtung gemifl Artikel 18 Absatz 4 der Richtlinie (EU) 2021/555 in Bezug auf Versagungen von
Genehmigungen bezieht sich auf jede Verwaltungs- oder Gerichtsentscheidung, die von einer Behorde eines
Mitgliedstaats getroffen wurde und deren Zweck oder Wirkung darin besteht, eine Person daran zu hindern, eine
unter Artikel 9 oder 10 der Richtlinie fallende Feuerwaffe zu erwerben oder zu besitzen — unabhingig davon, ob
ein Antrag auf Genehmigung gestellt wurde, ob sie sich auf bestimmte Feuerwaffen bezieht oder ob sie aufgrund
von Befugnissen getroffen wurde, die sich speziell aus der Richtlinie ergeben. So deckt die Verpflichtung
beispielsweise ein Pauschalverbot des Erwerbs oder Besitzes von Feuerwaffen durch eine bestimmte Person ab,
unabhingig davon, ob diese Person zuvor eine Genehmigung beantragt hatte. Sie umfasst auch alle Verwaltungs-
oder Gerichtsentscheidungen, mit denen eine bestehende Genehmigung widerrufen oder mit denen eine bestehende
Genehmigung nicht bestitigt, erneuert oder verlingert wird. Nach Artikel 18 Absatz 4 der Richtlinie (EU) 2021/555
miissen die zustindigen Behorden Informationen iiber alle diese verschiedenen Arten von Entscheidungen
austauschen, sofern die Entscheidung entweder aus Griinden der Sicherheit oder im Zusammenhang mit der
Zuverlassigkeit der betreffenden Person getroffen wurde.

(4)  Gemaifl Artikel 18 Absatz 5 der Richtlinie (EU) 2021/555 muss die Kommission ein System fiir den Austausch von
Informationen im Sinne jenes Artikels einrichten. Dies wiirde daher ein System fiir den Austausch der in Absatz 4
jenes Artikels genannten Informationen iiber die Versagung von Genehmigungen umfassen.

() ABLL115vom 6.4.2021,S. 1.
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(5)  Die Bestimmungen iiber die Verwaltungszusammenarbeit in Artikel 18 der Richtlinie (EU) 2021/555 in Bezug auf
die Verbringung von Feuerwaffen von einem Mitgliedstaat in einen anderen sind Gegenstand eines Pilotprojekts
gemifS Artikel 4 der Verordnung (EU) Nr. 1024/2012 des Europdischen Parlaments und des Rates (%). Das mit jener
Verordnung eingerichtete Binnenmarkt-Informationssystem konnte auch ein wirksames Instrument zur Umsetzung
der in Artikel 18 Absatz 4 der Richtlinie (EU) 2021/555 festgelegten Bestimmung iiber die Verwaltungszusam-
menarbeit im Hinblick auf Versagungen von Genehmigungen darstellen. Daher wurde durch den Durchfithrungs-
beschluss (EU) 2021/1427 () der Kommission beschlossen, diese Bestimmung zum Gegenstand eines Pilotprojekts
gemdfs Artikel 4 der Verordnung (EU) Nr. 1024/2012 zu machen. Um die personenbezogenen Daten natiirlicher
Personen und ihr Recht auf Privatsphire zu schiitzen, sieht der genannte Durchfithrungsbeschluss vor, dass es das
Binnenmarkt-Informationssystem den nationalen Behorden nur erlaubt, zu priifen, ob Informationen iiber
bestimmte Personen in das Binnenmarkt-Informationssystem aufgenommen worden sind, und nicht anhand
allgemeinerer Kriterien zu suchen. Die Verordnung (EU) Nr. 1024/2012 enthilt auch spezifische Garantien fiir den
Zugriff auf personenbezogene Daten im Binnenmarkt-Informationssystem und deren Verarbeitung, beispielsweise
die Vorschriften nach Artikel 9 Absatz 4, die den Zugang lediglich nach dem Grundsatz ,Kenntnis nur, wenn notig“
gestatten. Es ist daher angezeigt, das Binnenmarkt-Informationssystem als das von den zustindigen Behorden der
Mitgliedstaaten zu verwendende System fiir den Informationsaustausch tiber Versagungen von Genehmigungen zu
bestimmen und detaillierte Vorkehrungen fiir diesen Austausch festzulegen.

(6)  Um einen unverhiltnisméfigen Verwaltungsaufwand fiir die Mitgliedstaaten zu vermeiden, sollten die in dieser
Verordnung festgelegten detaillierten Vorkehrungen fiir den Austausch von Informationen iiber das Binnenmarkt-
Informationssystem nur fiir Entscheidungen iiber Versagungen gelten, die von nationalen Verwaltungs- oder
Justizbehorden ab dem Geltungsbeginn der vorliegenden Verordnung getroffen werden.

(7)  Um die Datenschutzrechte der Betreffenden zu wahren, sollten die von einer zustindigen Behorde in das
Binnenmarkt-Informationssystem einzugebenden Informationen auf das Mindestmafl beschrinkt werden, das
erforderlich ist, damit die zustindigen Behorden anderer Mitgliedstaaten iiberpriifen konnen, ob eine bestimmte
Person Gegenstand einer Entscheidung iber eine Versagung aus Griinden der Sicherheit oder im Zusammenhang
mit ihrer Zuverlédssigkeit ist oder war. Die Informationen sollten daher, was personenbezogene Daten betrifft, nur
Angaben wie den Namen einer Person, deren Geburtsort und -land sowie deren Staatsangehorigkeit enthalten.

(8)  Ebenfalls zum Schutz der personenbezogenen Daten natiirlicher Personen und ihres Rechts auf Privatsphire sollten
keine Informationen zu den spezifischen Griinden, aus denen eine Entscheidung iiber eine Versagung getroffen
wurde, im Binnenmarkt-Informationssystem erfasst werden. Insbesondere sollten im Binnenmarkt-
Informationssystem keine Informationen iiber das Strafregister einer Person oder deren Gesundheits- oder
psychischen Zustand erfasst werden. Benotigt eine zustindige Behorde eines Mitgliedstaats weitere Informationen
iiber die Griinde fur die Entscheidung iiber eine Versagung, kann diese zustindige Behorde mit der betreffenden
Behorde des anderen Mitgliedstaats auflerhalb des Binnenmarkt-Informationssystems unter Verwendung geeigneter
Kommunikationsmittel und unter Einhaltung der einschldgigen Datenschutzbestimmungen Kontakt aufnehmen. Zu
diesem Zweck sollten die Mitgliedstaaten bei der Eingabe einer Entscheidung iber eine Versagung in das
Binnenmarkt-Informationssystem den Namen und die Kontaktdaten der Verwaltungs- oder Justizbehorde angeben,
die die Entscheidung iiber eine Versagung getroffen hat, sowie gegebenenfalls den Namen und die Kontaktdaten der
Behorde, die von den zustindigen Behorden anderer Mitgliedstaaten kontaktiert werden kann, wenn sie um weitere
Informationen iiber die Entscheidung iiber eine Versagung ersuchen.

(9)  Versagungen sollten auch dann im Binnenmarkt-Informationssystem erfasst werden, wenn sie administrativ oder
gerichtlich angefochten werden kénnen. Wird eine Entscheidung iiber eine Versagung zuriickgenommen oder auf
andere Weise fur ungiltig erklirt, nachdem Informationen zur Entscheidung in das Binnenmarkt-
Informationssystem eingegeben wurden, sollte die zustindige Behorde verpflichtet sein, den Eintrag zu dieser
Versagung spitestens 30 Kalendertage, nachdem die Entscheidung tiber eine Versagung zuriickgenommen oder fiir
ungiiltig erkldrt wurde, zu entfernen.

(*) Verordnung (EU) Nr. 1024/2012 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 25. Oktober 2012 iiber die Verwaltungszusam-
menarbeit mit Hilfe des Binnenmarkt-Informationssystems und zur Aufhebung der Entscheidung 2008/49/EG der Kommission (ABL
L 316 vom 14.11.2012, S. 1).

() Durchfithrungsbeschluss (EU) 20211427 der Kommission vom 21. Mai 2021 iiber ein Pilotprojekt zur Umsetzung der in der
Richtlinie (EU) 2021/555 festgelegten Bestimmungen iiber die Verwaltungszusammenarbeit in Bezug auf Versagungen von
Genehmigungen mithilfe des Binnenmarkt-Informationssystems (sieche Seite 20 dieses Amtsblatts).
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(10) Um sicherzustellen, dass die im Binnenmarkt-Informationssystem enthaltenen Informationen richtig und vollstindig
bleiben, sollten die Mitgliedstaaten verpflichtet sein, ihre Eintrdge immer dann zu aktualisieren, wenn eine wichtige
Anderung eintritt. Falls beispielsweise ein fiinfjahriges Verbot zu einem spiteren Zeitpunkt auf drei Jahre
herabgesetzt wiirde, miisste der Mitgliedstaat den Eintrag aktualisieren, um das neue Enddatum des
Verbotszeitraums zu erfassen. Bei Verboten von mehr als 10 Jahren Dauer sowie unbefristet geltenden Verboten
sollten die Mitgliedstaaten dariiber hinaus verpflichtet sein, den Eintrag mindestens einmal alle 10 Jahre zu
tiberpriifen und seine Giiltigkeit zu bestitigen (oder ihn entsprechend zu aktualisieren).

(11) Es ist notwendig, den Zeitraum festzulegen, in dem die Mitgliedstaaten Informationen iiber eine bestimmte
Versagung im Binnenmarkt-Informationssystem einsehen konnen. Was diesen Zeitraum betrifft, ist zwischen der
Notwendigkeit, das Informationsaustauschsystem fiir die Mitgliedstaaten so wirksam und niitzlich wie méglich zu
gestalten, und der Notwendigkeit, die personenbezogenen Daten natiirlicher Personen und deren Recht auf
Privatsphire zu schiitzen, ein ausgewogenes Verhiltnis herzustellen. Bei einer Versagung kann es sich um eine
einfache, einmalige Entscheidung handeln, mit der ein Antrag auf Genehmigung abgelehnt wird, wobei der
Antragsteller in der Zukunft jederzeit die Moglichkeit hat, erneut einen Antrag auf Genehmigung zu stellen; es kann
sich jedoch auch um eine Entscheidung mit anhaltender Wirkung handeln, z. B. eine Ablehnungsentscheidung,
durch die dem Antragsteller unmittelbar oder mittelbar fiir einen bestimmten Zeitraum untersagt wird, einen
erneuten Antrag auf Genehmigung zu stellen, oder eine Entscheidung, durch die eine Person fiir einen bestimmten
Zeitraum oder fiir unbestimmte Zeit daran gehindert wird, Feuerwaffen zu besitzen. Unter Beriicksichtigung des
derzeitigen Vorgehens der Mitgliedstaaten im Hinblick auf die verschiedenen Moglichkeiten einer Versagung sollte
mit der vorliegenden Verordnung festgelegt werden, dass Informationen iiber solche Entscheidungen fiir folgende
Zeitrdume im Binnenmarkt-Informationssystem zuginglich sein sollten: 10 Jahre ab dem Zeitpunkt, zu dem die
Entscheidung iiber eine Versagung getroffen wurde, im Falle von einfachen, einmaligen Entscheidungen
und 10 Jahre, nachdem die Entscheidung iiber eine Versagung nicht mehr rechtsgiiltig ist, im Falle von
Entscheidungen mit anhaltender Wirkung.

(12) Die Kommission sollte diese Verordnung binnen zwei Jahren nach Geltungsbeginn tiberpriifen, um maogliche von
den Mitgliedstaaten gemeldete Probleme bei der Durchfithrung zu beriicksichtigen.

(13) Die Anwendung dieser Verordnung sollte aufgeschoben werden, damit die Mitgliedstaaten ausreichend Zeit haben,
die erforderlichen Verfahren einzufithren —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Anwendungsbereich

Diese Verordnung gilt fiir den Austausch von Informationen iiber Versagungen von Genehmigungen gemaf den Artikeln 9
und 10 der Richtlinie (EU) 2021/555 aus Griinden der Sicherheit oder der Zuverldssigkeit der betreffenden Person mittels
des in Artikel 18 Absatz 5 der Richtlinie genannten Systems.

Eine Versagung fillt nur dann in den Anwendungsbereich dieser Verordnung, wenn die Verwaltungs- oder Gerichtsent-
scheidung, durch die die betreffende Person vom Erwerb oder Besitz einer Feuerwaffe ausgeschlossen wurde (in dieser
Verordnung ,Entscheidung iiber eine Versagung“ genannt), am oder nach dem Geltungsbeginn der vorliegenden
Verordnung getroffen wurde.

Artikel 2

Das elektronische Austauschsystem

Fir den Austausch von Informationen, die in den Geltungsumfang dieser Verordnung fallen, wird gemifl dem
Durchfithrungsbeschluss (EU) 2021/1427 als System im Sinne von Artikel 18 Absatz 5 der Richtlinie (EU) 2021/555 das
Binnenmarkt-Informationssystem eingesetzt.
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Artikel 3

Auszutauschende Informationen

(1)  Die gemaf$ Artikel 18 Absatz 4 der Richtlinie (EU) 2021/555 auszutauschenden Informationen iiber Versagungen
von Genehmigungen fiir den Erwerb und den Besitz von Feuerwaffen gemifl den Artikeln 9 oder 10 der Richtlinie aus
Griinden der Sicherheit oder der Zuverldssigkeit der betreffenden Personen umfassen Folgendes:

a) Name der betreffenden Person;

b

Rt

Geburtsdatum dieser Person;

=

Geburtsort und -land dieser Person;

e o

Staatsangehorigkeit dieser Person;

Datum, an dem die Entscheidung iiber eine Versagung ergangen ist;

= o

nationale Bezugsnummer oder eine andere eindeutige Kennung der Entscheidung iiber eine Versagung, wenn der
Entscheidung iiber eine Versagung in dem Mitgliedstaat, in dem sie ergangen ist, eine solche Nummer oder Kennung
zugewiesen wurde;

g) Name und Kontaktdaten der Verwaltungs- oder Justizbehorde, die die Entscheidung iiber eine Versagung getroffen hat,
und, falls davon abweichend, Name und Kontaktdaten der Behorde, die zu kontaktieren ist, um weitere Informationen
tiber die Versagung einzuholen;

h) Angabe, zu welcher der drei folgenden Kategorien die Entscheidung iiber eine Versagung gehort:

i) Entscheidungen iiber eine Versagung, durch die eine Person zeitlich unbegrenzt, ohne festes Enddatum, daran
gehindert wird, eine Feuerwaffe zu erwerben oder zu besitzen;

ii) Entscheidungen tiber eine Versagung, durch die eine Person fiir einen bestimmten Zeitraum mit festem Enddatum
daran gehindert wird, eine Feuerwaffe zu erwerben oder zu besitzen (einschliefSlich Entscheidungen iiber eine
Ablehnung eines Antrags auf Genehmigung, die bewirken, dass die betreffende Person innerhalb eines bestimmten
Zeitraums mit festem Enddatum nicht erneut eine Genehmigung beantragen kann);

iif) Entscheidungen iiber eine Versagung, die nicht unter Ziffer i oder Ziffer ii fallen;
i) wenn die Entscheidung iiber eine Versagung unter Buchstabe h Ziffer ii fillt, das betreffende Enddatum;
j)  Angabe, zu welcher der drei folgenden Kategorien die Entscheidung iiber eine Versagung gehort:

i) Entscheidungen iiber eine Versagung als Reaktion auf einen Genehmigungsantrag gemdfl Artikel 9 oder 10 der
Richtlinie (EU) 2021/555 oder als Reaktion auf einen Antrag auf Bestitigung, Erneuerung oder Verlingerung einer
solchen Genehmigung;

ii) Entscheidungen iiber eine Versagung, mit denen eine Genehmigung widerrufen wird, die gemédfl Artikel 9 oder 10
der Richtlinie (EU) 2021/555 erteilt, besttigt, erneuert oder verlingert wurde;

iif) Entscheidungen iiber eine Versagung, die nicht unter Ziffer i oder Ziffer ii fallen.

(2)  Uber die in Absatz 1 Buchstaben a bis d genannten Informationen hinaus konnen die Mitgliedstaaten weitere
Angaben zur Identifizierung der betreffenden Person bereitstellen, wie etwa Steuernummer, Pass- oder Personalaus-
weisnummer, wenn dies erforderlich ist, um diese Person eindeutig zu identifizieren.

(3) Die in Absatz 1 genannten Informationen und gegebenenfalls die weiteren Angaben gemdff Absatz 2 werden
innerhalb von 30 Kalendertagen ab dem Datum, an dem die Versagungsentscheidung getroffen wurde, in das
Binnenmarkt-Informationssystem eingegeben und unverziiglich den zustdndigen Behorden aller Mitgliedstaaten zugénglich
gemacht.

Artikel 4
Verpflichtung zur Entfernung, Aktualisierung und Uberpriifung von Informationen

(1)  Wird eine Entscheidung iiber eine Versagung zuriickgenommen oder auf andere Weise fiir ungiiltig erkldrt, nachdem
die betreffenden Informationen in das Binnenmarkt-Informationssystem eingegeben wurden, entfernt die zustindige
Behorde den Eintrag spatestens 30 Kalendertage, nachdem die Entscheidung iiber eine Versagung zuriickgenommen oder
fur ungiiltig erklart wurde, aus dem Binnenmarkt-Informationssystem.
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(2)  Sollten unter anderen als den in Absatz 1 genannten Umstinden die in das Binnenmarkt-Informationssystem
eingegebenen Informationen in Bezug auf eine Entscheidung iiber eine Versagung unabhingig von den Griinden — auch
infolge des nachtriglichen Widerrufs oder einer nachtriglichen Anderung der Entscheidung iiber eine Versagung — nicht
mehr richtig und vollstindig sein, so aktualisiert die zustindige Behorde die Informationen im Binnenmarkt-
Informationssystem beziiglich dieser Versagung innerhalb von 30 Kalendertagen ab dem Datum, an dem die
Informationen nicht mehr genau oder vollstindig waren. Handelt es sich um den Widerruf einer Entscheidung iiber eine
Versagung, wird das Datum, ab dem der Widerruf wirksam wird (im Folgenden ,Widerrufsdatum®), dem Eintrag im
Binnenmarkt-Informationssystem hinzugefiigt.

(3)  Bei einem Eintrag im Binnenmarkt-Informationssystem zu einer Entscheidung tiber eine Versagung gemif§ Artikel 3
Absatz 1 Buchstabe h Ziffer i tiberpriift die zustindige Behorde den Eintrag mindestens einmal alle 10 Jahre ab dem
Zeitpunkt, zu dem die Entscheidung iiber eine Versagung getroffen wurde; sie aktualisiert den Eintrag unmittelbar nach
jeder Uberpriifung, indem sie bestitigt, dass die Entscheidung iiber eine Versagung weiterhin in Kraft bleibt oder, falls die
Entscheidung widerrufen wurde, indem sie das Widerrufsdatum gemafS Absatz 2 erfasst.

(4)  Bei einem Eintrag zu einer Entscheidung iiber eine Versagung gemafl Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe h Ziffer ii mit
einem festen Enddatum, das mehr als 10 Jahre nach dem Datum der Versagungsentscheidung liegt, iiberpriift die
zustdndige Behorde den Eintrag mindestens einmal alle 10 Jahre ab dem Zeitpunkt, zu dem die Entscheidung iiber eine
Versagung getroffen wurde, bis zu dem im Binnenmarkt-Informationssystem eingetragenen festen Enddatum; sie
aktualisiert den Eintrag unmittelbar nach jeder Uberpriifung, indem sie bestitigt, dass die Entscheidung iiber eine
Versagung weiterhin in Kraft bleibt oder, falls die Entscheidung widerrufen wurde, indem sie das Widerrufsdatum gemaf3
Absatz 2 hinzufigt.

(5) Wird eine Entscheidung iiber eine Versagung widerrufen, so tritt die Verpflichtung gemifs Absatz 3 oder
gegebenenfalls Absatz 4 hinsichtlich des Eintrags aufer Kraft, sobald dieser durch Hinzufiigung des Widerrufsdatums
gemil$ Absatz 2 aktualisiert wurde.

Artikel 5

Zeitraum, in dem die Informationen im Binnenmarkt-Informationssystem zuginglich sind

(1)  Informationen, die iiber das Binnenmarkt-Informationssystem im Einklang mit dieser Verordnung ausgetauscht
werden, bleiben fir 10 Jahre ab dem jeweils spitesten der folgenden Daten im Binnenmarkt-Informationssystem
zuginglich, sofern sie auf die betreffende Entscheidung iiber eine Versagung anwendbar sind, wobei alle etwaigen
Aktualisierungen gemaf$ Artikel 4 beriicksichtigt werden:

a) dem Datum, das im Binnenmarkt-Informationssystem als das Datum eingegeben ist, an dem die Entscheidung iiber die
Versagung getroffen wurde;

b) dem Datum, das im Binnenmarkt-Informationssystem als das Datum eingegeben ist, an dem der Eintrag zuletzt
aktualisiert wurde, um zu bestitigen, dass die Entscheidung iiber eine Versagung in Kraft bleibt;

¢) dem Datum, das im Binnenmarkt-Informationssystem als festes Enddatum der Entscheidung tiber eine Versagung
eingegeben wurde.

Kommt die zustindige Behorde jedoch ihrer Verpflichtung gemidfl Artikel 4 Absatz 4 hinsichtlich eines Eintrags im
Binnenmarkt-Informationssystem nicht nach, so ist dieser Eintrag nach Ablauf der Frist, die gemaff dem genannten Artikel
fur die Einhaltung dieser Verpflichtung gilt, nicht mehr im Binnenmarkt-Informationssystem zuganglich.

(2)  Ungeachtet des Absatzes 1 ist bei jeder Entscheidung iiber eine Versagung, zu der im Binnenmarkt-
Informationssystem ein Datum fiir das Wirksamwerden des Widerrufs der Entscheidung erfasst ist, nach Ablauf des
Zeitraums von 10 Jahren ab dem im Binnenmarkt-Informationssystem als Widerrufsdatum eingegebenen Datum der
Eintrag nicht mehr im Binnenmarkt-Informationssystem zugénglich.
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Artikel 6

Die Kommission iiberpriift diese Verordnung innerhalb von zwei Jahren nach Geltungsbeginn.

Artikel 7
Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt ab dem 31. Januar 2022.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 21. Mai 2021.

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN
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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2021/1424 DER KOMMISSION
vom 31. August 2021

zur Verlingerung der Zulassung einer Zubereitung aus Enterococcus faecium DSM 7134 als
Futtermittelzusatzstoff fiir Masthiihner sowie zur Aufhebung der Verordnung (EU) Nr. 998/2010
(Zulassungsinhaber: Lactosan GmbH & Co KG)

(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 Erwigung nachstehender Griinde:

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

(2) Die Zubereitung aus Enterococcus faecium DSM 7134 wurde mit der Verordnung (EU) Nr. 998/2010 der
Kommission () fiir die Dauer von zehn Jahren als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir Masthiihner zugelassen.

(3)  Gemifl Artikel 14 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 stellte der Zulassungsinhaber einen Antrag auf
Verlingerung der Zulassung der Zubereitung aus Enterococcus faecium DSM 7134 als Futtermittelzusatzstoff fiir
Masthithner; in diesem Zusammenhang wurde die Einordnung des Zusatzstoffs in die Zusatzstoffkategorie
,zootechnische Zusatzstoffe* beantragt. Diesem Antrag waren die gemifl Artikel 14 Absatz 2 der genannten
Verordnung vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(4)  Die Europiische Behorde fur Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,Behorde”) zog in ihrem Gutachten vom
27. Januar 2021 () den Schluss, dass der Antragsteller Nachweise daftir vorgelegt hat, dass der Zusatzstoff die
geltenden Zulassungsbedingungen erfiillt. Die Behorde kam ferner zu dem Schluss, dass die Zubereitung aus
Enterococcus faecium DSM 7134 keine nachteiligen Auswirkungen auf die Tiergesundheit, die Verbrauchersicherheit
oder die Umwelt hat. Sie kam auch zu dem Schluss, dass die Zubereitung nicht haut- und augenreizend ist, aber als
potenzielles Hautallergen und als Inhalationsallergen zu betrachten ist. Daher ist die Kommission der Auffassung,
dass geeignete Schutzmafinahmen ergriffen werden sollten, um nachteilige Auswirkungen auf die menschliche
Gesundheit, insbesondere bei Verwendern des Zusatzstoffs, zu vermeiden. Auflerdem priifte die Behorde den
Bericht iiber die Methoden zur Analyse der Futtermittelzusatzstoffe in Futtermitteln, den das mit der Verordnung
(EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor vorgelegt hatte.

(5)  Die Bewertung der Zubereitung aus Enterococcus faecium DSM 7134 hat ergeben, dass die Bedingungen fiir die
Zulassung gemifl Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfiillt sind. Daher sollte die Zulassung dieses
Zusatzstoffs verlingert werden.

(6) Infolge der Verlingerung der Zulassung der Zubereitung aus Enterococcus faecium DSM 7134 als Futtermittelzu-
satzstoff sollte die Verordnung (EU) Nr. 998/2010 aufgehoben werden.

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

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

() Verordnung (EU) Nr. 998/2010 der Kommission vom 5. November 2010 zur Zulassung von Enterococcus faecium DSM 7134 als
Futtermittelzusatzstoff fiir Masthithner (Zulassungsinhaber: Lactosan GmbH & Co KG) (ABL. L 290 vom 6.11.2010, S. 22).

() The EFSA Journal 2021; 19(3):6451.
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HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Die Zulassung fiir die im Anhang genannte Zubereitung, die in die Zusatzstoffkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe* und
die Funktionsgruppe ,Darmflorastabilisatoren” einzuordnen ist, wird unter den im Anhang aufgefithrten Bedingungen
verlingert.

Artikel 2

Die Verordnung (EU) Nr. 998/2010 wird aufgehoben.

Artikel 3

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 31. August 2021.

Fiir die Kommission
Die Présidentin
Ursula VON DER LEYEN



ANHANG

Mindest- | Hochstge-
Kenn- gehalt halt
nug]g;mr Ztl:llzgjndi?n- Zusatzstoff Zusammensetzung, chemische Bezeichnung, T"}eizilr(tat(;d?r Hochstal- . KBE/kg . Sonstive Bestimmunoen Geltungsdauer der
8 Beschreibung, Analysemethode 28 ter Alleinfuttermittel mit 8 8 Zulassung
Zusatzst- habers orie einemn
offs Feuchtigkeitsgehalt von
12 %
Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe
Funktionsgruppe: Darmflorastabilisatoren
4b1841 |Lactosan Enterococcus | Zusammensetzung des Zusatzstoffs Masthiih- — 5x 108 — . In der Gebrauchsanweisung fiir| 21. September
GmbH & Co | faecium DSM | Zubereitung aus Enterococcus faecium ner den Zusatzstoff und Vormi- 2031
KG 7134 DSM 7134 schungen sind die Lagerbedin-

mit mindestens:
Pulver: 1 x 10'° KBE/g Zusatzstoff

Granulat (mikroverkapselt): 1 x 10"
KBE/g Zusatzstoff

Charakterisierung des Wirkstoffs
Lebensfihige Zellen von Enterococcus faecium
DSM 7134

Analysemethode (')
Auszihlung: nach dem Ausstrichverfahren
unter Verwendung von Galle-Esculin-Azid-
Agar (EN 15788)

Bestimmung: Pulsfeld-Gel-Elektrophorese
(PFGE)

. Die

gungen und die Stabilitit bei
Wirmebehandlung anzugeben.

. Darf in Futtermitteln mit folgen-

den zuldssigen Kokzidiostatika
verwendet werden: Robenidin-
Hydrochlorid, = Maduramicin-
Ammonium, Diclazuril, Deco-
quinat, Halofuginon-Hydrobro-
mid, Monensin-Natrium und La-
salocid-A-Natrium.
Futtermittelunternehmer
miissen fur die Verwender des
Zusatzstoffs und der Vormi-
schungen operative Verfahren
und organisatorische Mafinah-
men festlegen, um potenzielle Ri-
siken aufgrund der Verwendung
des Stoffs zu vermeiden. Kénnen
diese Risiken durch solche Ver-
fahren und Mafdnahmen nicht be-
seitigt oder auf ein Minimum re-
duziert werden, so sind
Zusatzstoff und Vormischungen
mit personlicher Schutzausriis-
tung, einschlieflich Atem- und
Hautschutz, zu verwenden.

(") Néhere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2021/1425 DER KOMMISSION
vom 31. August 2021

zur Zulassung von Manganchelat aus Lysin und Glutaminsiure als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir
alle Tierarten

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

(2)  Gemif Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 wurde ein Antrag auf Zulassung von Manganchelat aus Lysin
und Glutaminsdure vorgelegt. Dem Antrag waren die geméf Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003
vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(3)  Der Antrag betrifft die Zulassung der in die Zusatzstoffkategorie ,erndhrungsphysiologische Zusatzstoffe* und die
Funktionsgruppe ,Verbindungen von Spurenelementen” einzuordnenden Zubereitung Manganchelat aus Lysin und
Glutaminsaure als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir alle Tierarten.

(4)  Die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,Behérde”) zog in ihren Gutachten vom
10. Januar 2020 (*) und vom 27. Januar 2021 (*) den Schluss, dass Manganchelat aus Lysin und Glutaminsaure
unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen keine nachteiligen Auswirkungen auf die Tiergesundheit, die
Verbrauchersicherheit oder die Umwelt hat. Die Behorde kam zu dem Schluss, dass der Umgang mit dem
Zusatzstoff fiir Verwender ein Risiko durch Inhalation darstellt und dass er als augenreizend sowie als Haut- und
Inhalationsallergen gelten sollte. Daher ist die Kommission der Auffassung, dass geeignete Schutzmafnahmen
ergriffen werden sollten, um nachteilige Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit, insbesondere bei
Verwendern des Zusatzstoffs, zu vermeiden. Die Behorde gelangte zu dem Schluss, dass der Zusatzstoff bei
Masthithnern wirksam ist; diese Schlussfolgerung kann auf alle anderen Tierarten erweitert werden. Besondere
Vorgaben fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hilt die Behérde 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.

(5)  Die Bewertung von Manganchelat aus Lysin und Glutaminsaure hat ergeben, dass die Bedingungen fuir die Zulassung
gemifl Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfilllt sind. Demzufolge sollte die Verwendung dieser
Zubereitung gemif$ den Angaben im Anhang der vorliegenden Verordnung zugelassen werden.

(6)  Die in der vorliegenden Verordnung vorgesechenen Maffnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen
Ausschusses fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die im Anhang beschriebene Zubereitung, die der Zusatzstoffkategorie ,erndhrungsphysiologische Zusatzstoffe“ und der
Funktionsgruppe ,Verbindungen von Spurenelementen” angehért, wird unter den im Anhang aufgefithrten Bedingungen
als Zusatzstoff in der Tierernihrung zugelassen.

(') ABLL 268 vom 18.10.2003, S. 29.
(%) EFSA-Journal 2020, 18(2):6001.
() EFSA-Journal 2021, 19(3):6454.
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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 31. August 2021.

Fiir die Kommission
Die Prisidentin
Ursula VON DER LEYEN



ANHANG

Mm}(ll elstt— Hochstgehalt
Kennnum- d hemisch gena
mer des | Jyame des Zusammensetzung, chemische Tierart oder | Hochstal- : Geltungsdauer der
Zusat Zulassung- Zusatzstoff Bezeichnung, Beschreibung, Tierkateoor ) Gehalt des Elements (Mn) in Sonstige Bestimmungen 74l
U.S:;fZSt- sinhabers Analysemethode lerkategorie er mg/kg Alleinfuttermittel mit ulassung
otls einem Feuchtigkeitsgehalt von
12 %
Kategorie: ernihrungsphysiologische Zusatzstoffe
Funktionsgruppe: Verbindungen von Spurenelementen
3b509 — Manganchelat | Zusammensetzung des Zusatzstoffs: Alle Tierarten — — Fisch: 100 . Der Zusatzstoff wird Fut-| 21. September
aus Lysin und Zubereitung von Manganchelaten mit (insgesamt) termltteln. als  Vormi- 2031
Glutaminsaure Andere Arten: schung beigegeben.

Lysin und Manganchelaten mit
Glutaminsaure im Verhaltnis 1:1 als
Pulver mit

einem Mangangehalt zwischen 15
und 17 %,

einem Lysingehalt zwischen 20
und 21,5 %,

einem Glutaminsiuregehalt zwischen
22 und 24 %,

hochstens 3,5 % Feuchtigkeit und

maximal 4 ppm Nickel.

Charakterisierung des Wirkstoffs:

Chemische Bezeichnung:
Mangan-2,6-Diaminohexansiure,
Chlorid- und Hydrogensulfatsalz:

CeH,9CIN,OsSMn

Mangan-2-Aminopentandisiure,
Natrium- und Hydrogensulfatsalz:

150 (insgesamt)

. Die  Futtermittelunter-

nehmer miissen fiir die
Verwender des Zusatzs-
toffs und der Vormi-
schungen operative Ver-
fahren und geeignete
organisatorische =~ Mafs-
nahmen festlegen, um po-
tenzielle Risiken durch In-
halation und durch Haut-
oder Augenkontakt zu
verhiiten, insbesondere
wegen des Gehalts an
Schwermetallen, darun-
ter Nickel. Kénnen diese
Risiken durch solche Ver-
fahren und Mafinahmen
nicht auf ein vertretbares
Maf reduziert werden, so
sind Zusatzstoff und Vor-
mischungen mit personli-
cher Schutzausriistung,
einschlieflich ~ Augen-,
Haut- und Atemschutz,
zu verwenden.
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Analysemethoden (*):

Zur Quantifizierung des
Gesamtmangans im
Futtermittelzusatzstoff und in
Vormischungen:

— Atomabsorptionsspektrometrie,
AAS (EN 1SO 6869) oder

— Atomemissionsspektrometrie mit
induktiv  gekoppeltem Plasma,
ICP-AES (EN 15510) oder

— Atomemissionsspektrometrie mit
induktiv  gekoppeltem  Plasma
nach Druckaufschluss, ICP-AES
(EN 15621)

Zur Quantifizierung des
Gesamtmangans in
Einzelfuttermitteln und
Mischfuttermitteln:

— Atomabsorptionsspektrometrie,
AAS (Verordnung (EG)
Nr. 152/2009 der Kommission,
Anhang IV Buchstabe C) oder

— Atomabsorptionsspektrometrie,
AAS (ENISO 6869) oder

— Atomemissionsspektrometrie mit
induktiv  gekoppeltem Plasma,
ICP-AES (EN 15510) oder

— Atomemissionsspektrometrie mit
induktiv  gekoppeltem  Plasma
nach Druckaufschluss, ICP-AES
(EN 15621)

Zur Quantifizierung des Lysin- und
Glutaminsiuregehalts im
Futtermittelzusatzstoff:

1¢0T6’L
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— lonenaustauschchromatografie
gekoppelt mit Nachsiulenderivati-
sierung und fotometrischer Detek-
tion (IEC-VIS)

Zum Nachweis der Chelatstruktur des
Futtermittelzusatzstoffs:

— IR-Spektrometrie im mittleren Inf-
rarotbereich mit Bestimmung des
Gehalts des Spurenelements und
von Lysin und Glutaminsdure im
Futtermittelzusatzstoff

(*) Nahere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2021/1426 DER KOMMISSION
vom 31. August 2021

zur Zulassung von Serinprotease aus Bacillus licheniformis DSM 19670 als Futtermittelzusatzstoff fiir
Masthiihner (Zulassungsinhaber: DSM Nutritional Products Ltd., in der Union vertreten durch DSM
Nutritional Products Sp. z 0.0.)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

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

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Européischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernihrung ('), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Inder Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 ist vorgeschrieben, dass Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung
zugelassen werden miissen, und es sind die Voraussetzungen und Verfahren fur die Erteilung einer solchen
Zulassung geregelt.

(2)  Gemifl Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 wurde ein Antrag auf Zulassung einer Serinprotease-
Zubereitung aus Bacillus licheniformis (DSM 19670) vorgelegt. Dem Antrag waren die gemafs Artikel 7 Absatz 3 der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(3)  Der Antrag betrifft die Zulassung von Serinprotease aus Bacillus licheniformis (DSM 19670), die in die Zusatzstoff-
kategorie ,zootechnische Zusatzstoffe* und in die Funktionsgruppe ,Verdaulichkeitsforderer* einzuordnen ist, als
Futtermittelzusatzstoff fiir Masthithner.

(4)  Die Europdische Behorde fur Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,Behorde”) zog in ihrem Gutachten vom
27.Januar 2021 (%) den Schluss, dass Serinprotease aus Bacillus licheniformis DSM 19670 unter den vorgeschlagenen
Verwendungsbedingungen keine nachteiligen Auswirkungen auf die Tiergesundheit, die Verbrauchersicherheit oder
die Umwelt hat. Die Behorde kam zu dem Schluss, dass dieser Zusatzstoff als hautreizend und als potenzielles Haut-
und Inhalationsallergen gelten sollte. Daher ist die Kommission der Auffassung, dass geeignete Schutzmafinahmen
ergriffen werden sollten, um nachteilige Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit, insbesondere bei
Verwendern dieses Zusatzstoffs, zu vermeiden. Die Behorde gelangte zu dem Schluss, dass der Zusatzstoff bei
Masthithnern wirksam sein kann. Besondere Vorgaben fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hilt die
Behorde nicht fiir erforderlich. Sie hat auerdem den Bericht iiber die Methode zur Analyse des Futtermittelzu-
satzstoffs in Futtermitteln gepriift, den das mit der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor
vorgelegt hat.

(5)  Die Bewertung von Serinprotease aus Bacillus licheniformis DSM 19670 hat ergeben, dass die Bedingungen fiir die

Zulassung gemifd Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfullt sind. Demzufolge sollte die Verwendung
dieser Zubereitung gemafl den Angaben im Anhang der vorliegenden Verordnung zugelassen werden.

(6)  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

Die im Anhang genannte Zubereitung, die der Zusatzstoffkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe“ und der Funktionsgruppe
,Verdaulichkeitsforderer” angehort, wird unter den im Anhang aufgefiihrten Bedingungen als Zusatzstoff in der
Tiererndhrung zugelassen.

() ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 29.
(*) EFSA-Journal 2021, 19(3):6448.
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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 31. August 2021.

Fiir die Kommission
Die Prisidentin
Ursula VON DER LEYEN
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Bagcillus licheniformis DSM 19670
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tease auf das Substrat Suc-Ala-
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miissen die Futtermittelunter-
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beim Einatmen und bei Haut-
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() Ein PROT ist die Enzymmenge, die 1 pmol p-Nitroanilin aus 1mM-Substrat (Suc-Ala-Ala-Pro-Phe-pNA) pro Minute bei einem pH-Wert von 9,0 und einer Temperatur von 37 °C freisetzt.

(%) Nihere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https:/[ec.europa.culjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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BESCHLUSSE

DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS (EU) 2021/1427 DER KOMMISSION
vom 21. Mai 2021

iiber ein Pilotprojekt zur Umsetzung der in der Richtlinie (EU) 2021/555 des Europdischen
Parlaments und des Rates festgelegten Bestimmungen iiber die Verwaltungszusammenarbeit in
Bezug auf Versagungen von Genehmigungen mithilfe des Binnenmarkt-Informationssystems

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

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

gestiitzt auf die Verordnung (EU) Nr. 10242012 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 25. Oktober 2012 tiber
die Verwaltungszusammenarbeit mit Hilfe des Binnenmarkt-Informationssystems und zur Aufhebung der Entscheidung
2008/49/EG der Kommission (,IMI-Verordnung®) (), insbesondere auf Artikel 4 Absatz 1,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1) Das durch die Verordnung (EU) Nr. 1024/2012 eingefiihrte Binnenmarkt-Informationssystem (im Folgenden ,IMI¥)
ist eine tiber das Internet zugingliche Software-Anwendung, die von der Kommission in Zusammenarbeit mit den
Mitgliedstaaten entwickelt wurde, um diese dabei zu unterstiitzen, die in Rechtsakten der Union festgelegten
Anforderungen an den Informationsaustausch zu erfiillen; dies erfolgt durch einen zentralisierten Kommunikations-
mechanismus, der einen grenziiberschreitenden Informationsaustausch sowie die Amtshilfe erleichtert.

(2)  Artikel 4 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 10242012 ermdglicht der Kommission die Durchfithrung von
Pilotprojekten zur Bewertung der Wirksamkeit des IMI bei der Umsetzung von in Rechtsakten der Union
festgelegten Bestimmungen tiber die Verwaltungszusammenarbeit, die nicht im Anhang der genannten Verordnung
aufgefiihrt sind.

(3)  Die Richtlinie (EU) 2021/555 des Europdischen Parlaments und des Rates () sieht eine Verwaltungszusammenarbeit
zwischen den Mitgliedstaaten bei Kontrollen beziiglich des Erwerbs und des Besitzes von Feuerwaffen vor. Gemaf3
Artikel 18 der genannten Richtlinie muss die Kommission detaillierte Vorkehrungen fiir den systematischen und auf
elektronischem Wege erfolgenden Austausch von in diesem Artikel genannten Informationen festlegen. Die
Kommission hat die Delegierte Verordnung (EU) 2021/1423 (°) zur Festlegung detaillierter Vorkehrungen fiir den
systematischen Austausch von in Absatz 4 des genannten Artikels genannten Informationen im Zusammenhang
mit Versagungen von Genehmigungen angenommen. Das IMI konnte ein wirksames Instrument bei der Umsetzung
der in den Anwendungsbereich dieser Delegierten Verordnung fallenden Bestimmung iiber die Verwaltungszusam-
menarbeit sein. Diese Bestimmung {iiber die Verwaltungszusammenarbeit sollte daher Gegenstand eines
Pilotprojekts nach Artikel 4 der Verordnung (EU) Nr. 1024/2012 sein.

(4)  Im IMI sollten die technischen Funktionen, einschlieflich eines Datenspeichers, zur Verfiigung gestellt werden, die es
den zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten ermaéglichen, ihre in der Delegierten Verordnung (EU) 2021/1423
genannten Verpflichtungen zu erfiillen.

(5)  Das IMI sollte die Verwaltungszusammenarbeit zwischen den Behorden der Mitgliedstaaten erleichtern, indem es
ihnen ermoglicht, den IMI-Speicher zu durchsuchen, um zu priifen, ob eine bestimmte Person vom Erwerb oder
Besitz einer Feuerwaffe ausgeschlossen wurde. Um die Datenschutzrechte der Personen zu wahren, deren Daten im
Speicher enthalten sind, sollten die nationalen Behorden nur Informationen {iber eine bestimmte Person einsehen
konnen. Sie sollten nicht in der Lage sein, nach anderen Kriterien zu suchen, z. B. alle Ablehnungen fiir einen
bestimmten Zeitraum oder fiir einen bestimmten Mitgliedstaat.

() ABLL 316 vom 14.11.2012,S.1.

() Richtlinie (EU) 2021/555 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 24. Marz 2021 iiber die Kontrolle des Erwerbs und des
Besitzes von Waffen (ABL. L 115 vom 6.4.2021, S. 1).

() Delegierte Verordnung (EU) 2021/1423 der Kommission vom 21. Mai 2021 zur Festlegung detaillierter Vorkehrungen gemifS der
Richtlinie (EU) 2021/555 des Europdischen Parlaments und des Rates fiir den systematischen elektronischen Austausch von
Informationen im Zusammenhang mit Versagungen von Genehmigungen fiir den Erwerb und den Besitz bestimmter Feuerwaffen
(siehe Seite 3 dieses Amtsblatts).
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(6)  Um sicherzustellen, dass im Rahmen des Pilotprojekts ausgetauschte personenbezogene Daten gesperrt werden,
sobald sie gemif$ Artikel 14 der Verordnung (EU) Nr. 1024/2012 nicht mehr bendtigt werden, sollte das Datum
angegeben werden, ab dem solche Daten im Sinne dieses Artikels als nicht mehr erforderlich erachtet werden.
Dieses Datum sollte dem Datum entsprechen, das gemaf$ Artikel 5 der Delegierten Verordnung (EU) 2021/1423
festgelegt wird und das als das Datum gilt, an dem die Informationen tiber die Entscheidung, eine Genehmigung zu
versagen, im IMI nicht mehr zuginglich sein sollen. Auferdem sollte klargestellt werden, dass die Daten drei Jahre
nach ihrer Sperrung im IMI automatisch zu loschen sind, ohne dass ein formlicher Abschluss erforderlich ist.

(7)  Nach Artikel 4 Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 1024/2012 muss die Kommission dem Européischen Parlament
und dem Rat eine Bewertung der Ergebnisse des Pilotprojekts vorlegen. Es ist angezeigt, den Termin anzugeben, bis
zu dem die Bewertung vorzulegen ist.

(8)  Die in diesem Beschluss vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des gemifl Artikel 24 der
Verordnung (EU) Nr. 1024/2012 eingesetzten Ausschusses —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1
Das Pilotprojekt

Artikel 18 Absatz 4 der Richtlinie (EU) 2021/555 ist, soweit der darin genannte Informationsaustausch unter die Delegierte
Verordnung (EU) 2021/1423 fillt, Gegenstand eines in dieser Delegierten Verordnung niher beschriebenen Pilotprojekts
zur Umsetzung der in dem genannten Absatz festgelegten Bestimmung iiber die Verwaltungszusammenarbeit mithilfe des
Binnenmarkt-Informationssystems (,IMI).

Artikel 2

Zustindige Behorden

Fiir die Zwecke des Pilotprojekts gelten die nationalen Behorden nach Artikel 18 Absatz 3 der Richtlinie (EU) 2021/555 als
zustdndige Behorden.

Artikel 3

Verwaltungszusammenarbeit zwischen den zustindigen Behorden

Fiir die Zwecke des Pilotprojekts muss das IMI folgende Funktionen beinhalten:

a) einen Speicher fiir die Speicherung und den Austausch von Informationen iiber Versagungen gemif$ der Delegierten
Verordnung (EU) 2021/1423;

b) eine Suchfunktion, die es den zustindigen Beh6rden ermoglicht, den Speicher zu durchsuchen, um festzustellen, ob er
Informationen iiber Versagungen in Bezug auf eine bestimmte Person enthalt;

¢) eine Funktion fiir die Entfernung und Aktualisierung von Eintrigen gemdf$ Artikel 4 der Delegierten Verordnung (EU)
2021/1423;

d) ein System zur Ubermittlung regelméfiger E-Mail-Erinnerungen an die zustindigen Behorden, um diese an die
Uberpriifung bestimmter Eintrdge gemdfl Artikel 4 der Delegierten Verordnung (EU) 2021/1423 zu erinnern.

Artikel 4
Speicherung personenbezogener Daten

Fiir die Zwecke der Sperrung personenbezogener Daten gemdfd Artikel 14 der Verordnung (EU) Nr. 1024/2012, die im
Speicher als Teil des Pilotprojekts gespeichert und ausgetauscht wurden, gilt als Datum, ab dem personenbezogene Daten
im Zusammenhang mit der jeweiligen Entscheidung, eine Genehmigung zu versagen, nicht mehr gespeichert und
weitergegeben werden miissen, das Datum, an dem gemifl Artikel 5 der Delegierten Verordnung (EU) 2021/1423 die
Information in Bezug auf diese Entscheidungen iiber eine Versagung nicht mehr zuganglich sein darf. Die gesperrten Daten
sind drei Jahre nach dem Datum ihrer Sperrung automatisch zu l6schen.
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Artikel 5
Uberwachung und Berichterstattung
Die Kommission stellt den Mitgliedstaaten Statistiken tiber die Anzahl der Eintrdge im Speicher zur Verfugung. Eine solche
Berichterstattung darf keine Informationen zu einzelnen Entscheidungen iiber eine Versagung enthalten.
Artikel 6

Bewertung
Die nach Artikel 4 Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 1024/2012 erforderliche Bewertung der Ergebnisse des Pilotprojekts
wird dem Europiischen Parlament und dem Rat bis zum [... Amt fiir Verdffentlichungen: bitte Datum einfiigen — drei Jahre nach
Inkrafttreten dieses Beschlusses] vorgelegt.
Artikel 7

Inkrafttreten

Dieser Beschluss tritt am zwanzigsten Tag nach seiner Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Briissel, den 21. Mai 2021.

Fiir die Kommission
Die Présidentin
Ursula VON DER LEYEN
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