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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) Nr. 1108/2014 DER KOMMISSION
vom 20. Oktober 2014

zur Zulassung einer Zubereitung aus Clostridium butyricum (FERM BP-2789) als Zusatzstoff in
Futtermitteln fiir Masttruthiihner und Truthiihner firr Zuchtzwecke (Zulassungsinhaber: Miyarisan
Pharmaceutical Co. Ltd., vertreten durch Miyarisan Pharmaceutical Europe S.L.U.)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Européischen 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 Erwigung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 schreibt vor, dass Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernidhrung einer
Zulassung bediirfen, und regelt die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung einer solchen Zulassung.

(2)  Es wurde ein Antrag gemifS Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 auf Zulassung einer neuen Verwen-
dung einer Zubereitung aus Clostridium butyricum (FERM BP-2789) gestellt. Dem Antrag waren die nach Artikel 7
Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen sowie die zur Unter-
stiitzung des Antrags notigen Informationen beigefiigt.

(3)  Der Antrag betrifft die Zulassung der Zubereitung aus Clostridium butyricum (FERM BP-2789), die in die Zusatzs-
toffkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe* einzuordnen ist, als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir Masttruthithner
und Truthithner fir Zuchtzwecke.

(4)  Die Verwendung der Zubereitung aus Clostridium butyricum (FERM BP-2789), die in die Zusatzstoftkategorie ,zoo-
technische Zusatzstoffe* einzuordnen ist, wurde mit der Verordnung (EG) Nr. 903/2009 der Kommission () als
Zusatzstoff in Futtermitteln fir Masthithner sowie mit der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 373/2011 der
Kommission (%) fiir Vogelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung (mit Ausnahme von Legevogeln), ent-
wohnte Ferkel und Schweinearten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung (entwohnt) fur jeweils zehn Jahre
zugelassen.

(5)  Die Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behorde”) zog in ihrem Gutachten vom
4. Marz 2014 (%) den Schluss, dass die Zubereitung aus Clostridium butyricum (FERM BP-2789) unter den vorge-
schlagenen Verwendungsbedingungen keine nachteiligen Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier
oder auf die Umwelt hat. Dariiber hinaus befand sie, dass der Zusatzstoff die Leistung bei Masttruthithnern ver-
bessern kann und dass dieser Schluss auf Truthiihner fur Zuchtzwecke ausgedehnt werden kann. Besondere Vor-
gaben fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hilt die Behorde nicht fiir erforderlich. Sie hat auRerdem
den Bericht iiber die Methode zur Analyse des Futtermittelzusatzstoffs in Futtermitteln gepriift, den das durch die
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor vorgelegt hat.

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

(}) Verordnung (EG) Nr. 903/2009 der Kommission vom 28. September 2009 zur Zulassung der Zubereitung aus Clostridium butyricum
FERM-BP 2789 als Futtermittelzusatzstoff fiir Masthithner (Zulassungsinhaber: Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd., vertreten durch M1
Miyarisan Pharmaceutical Europe S.L.U.) (ABL. L 256 vom 29.9.2009, S. 26).

(*) Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 373/2011 der Kommission vom 15. April 2011 zur Zulassung der Zubereitung aus Clostridium buty-
ricum FERM-BP 2789 als Futtermittelzusatzstoff fiir Vogelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung aufer Legevogeln, fiir ent-
wohnte Ferkel und fiir Schweinearten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung (entwdhnt) sowie zur Anderung der Verordnung (EG)
Nr. 903/2009 (Zulassungsinhaber: Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd., vertreten durch Miyarisan Pharmaceutical Europe S.L.U.)
(ABL.L102 vom 16.4.2011, S. 10).

(*) EFSAJournal 2013;11(1):3040.
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(6)  Die Bewertung der Zubereitung aus Clostridium butyricum (FERM BP-2789) hat ergeben, dass die Bedingungen fiir
die Zulassung gemifs Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfiillt sind. Daher sollte die Verwendung die-
ser Zubereitung gemifl den Angaben im Anhang der vorliegenden Verordnung zugelassen werden.

(7)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maffnahmen 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 Funktions-

gruppe ,Darmflorastabilisatoren” einzuordnen ist, wird unter den im Anhang aufgefithrten Bedingungen als Zusatzstoff
in der Tiererndhrung zugelassen.

Artikel 2

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

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

Briissel, den 20. Oktober 2014

Fiir die Kommission
Der Prisident
José Manuel BARROSO



ANHANG

Mindestge- | Hochstge-
halt
Kreélenrnélg- Name des Zusammensetzung, chemische Tierart oder Geltunosdauer
Zusatz Zulassungsinha- Zusatzstoff Bezeichnung, Beschreibung, Tierkatego- | Hochstalter | KBE/kg Alleinfuttermittel Sonstige Bestimmungen der 7 %ss
li ?f ) bers Analysemethode rie mit einem er culassung
stolls Feuchtigkeitsgehalt von
12 %
Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Darmflorastabilisatoren
4b1830 | Miyarisan Phar- | Clostridium buty- | Zusammensetzung des Zusatzstoffs Masttrut- — 1,25 x 108 . In der Gebrauchsanwei- | 10. November
maceutical Co. | ricum berei lostridium  butvri hithner sung fir den Zusatzstoff 2024
Ltd., vertreten Zubereitung aus Clostridium butyri- und die Vormischung
durch Miyarisan | FERM BP-2789 | cum (FERM BP-2789) mit mindestens | - Truthith- sind die Lagerbedingun-
Ph yar ! 5 x 108 KBE[g Zusatzstoff in fester | ner fiir d d'g 1 8
armaceutica Form Zuchtzwe. gen und die Pelletiersta-
Europe S.L.U. ) cke bilitdt anzugeben.

Charakterisierung des Wirkstoffs
Lebensfihige Zellen von Clostridium
butyricum FERM BP-2789.
Analysemethode ()

Auszdhlung nach dem Plattenguss-
verfahren auf Grundlage des Verfah-
rens nach ISO 15213.

Identifizierung mittels Pulsfeld-Gel-
Elektrophorese (PFGE).

. Darf in Futtermitteln mit

folgenden (fur die Tierka-
tegorie) zuldssigen Kokzi-
diostatika verwendet
werden: Monensin-Nat-
rium, Robenidin, Ma-
duramicin-Ammonium,
Lasalocid-Natrium  oder
Diclazuril.

. Sicherheitshinweis: Wih-

rend der Handhabung
sind Atemschutz und
Schutzbrille zu tragen.

(") Nahere Informationen zu den Analysemethoden sieche Website des Referenzlabors der Europiischen Union fur Futtermittelzusatzstoffe unter: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLS/EURL_feed_additives/Pages/
index.aspx.
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