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VERORDNUNG (EG) Nr. 378/2009 DER KOMMISSION
vom 8. Mai 2009

zur Zulassung eines neuen Verwendungszwecks der Zubereitung von Bacillus cereus var. toyoi als
Futtermittelzusatzstoff fiir weibliche Zuchtkaninchen (Zulassungsinhaber: Rubinum S.A.)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europi-
ischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 iiber
Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung ('), insbeson-
dere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

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

(2)  Es wurde ein Antrag auf Zulassung der im Anhang der
vorliegenden Verordnung beschriebenen Zubereitung ge-
maf$ Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vor-
gelegt. Dem Antrag waren die in Artikel 7 Absatz 3 der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen An-
gaben und Unterlagen beigefiigt.

(3)  Der Antrag bezieht sich auf die Zulassung eines neuen
Verwendungszwecks der in die Zusatzstoffkategorie ,zoo-
technische Zusatzstoffe* einzuordnenden Mikroorganis-
mus-Zubereitung  Bacillus cereus var. toyoi NCIMB
40112/CNCM 1-1012 als Futtermittelzusatzstoff fiir
weibliche Zuchtkaninchen.

4 Die Verwendung dieser Mikroorganismus-Zubereitung
wurde bereits unbefristet zugelassen fuir Ferkel bis zu
einem Alter von zwei Monaten und fiir Sauen durch
die Verordnung (EG) Nr. 256/2002 der Kommission (3),
fur Ferkel und Mastschweine durch die Verordnung (EG)
Nr. 1453/2004 der Kommission (%), fiir Mastrinder durch
die Verordnung (EG) Nr. 255/2005 der Kommission (),
fir Mastkaninchen und Masthithner durch die Verord-
nung (EG) Nr. 1200/2005 der Kommission (°) und fiir
Ferkel (zwei Monate) und Sauen durch die Verordnung
(EG) Nr. 1143/2007 der Kommission (%) sowie fiir einen
Zeitraum von zehn Jahren fiir Masttruthithner durch die
Verordnung (EG) Nr. 166/2008 der Kommission (7).
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(5)  Zur Unterstiitzung des Antrags auf Zulassung dieser Zu-
bereitung fur weibliche Zuchtkaninchen wurden neue
Daten vorgelegt. Die Europdische Behorde fiir Lebensmit-
telsicherheit (,die Behorde) kam in ihrem Gutachten
vom 9. Dezember 2008 zu dem Schluss, dass die Mikro-
organismus-Zubereitung Bacillus cereus var. toyoi NCIMB
40112/CNCM [-1012 sich nicht schadlich auf die Ge-
sundheit von Tier und Mensch oder auf die Umwelt aus-
wirkt (]). Dem Gutachten zufolge ist die Verwendung
dieser Zubereitung fiir diese zusitzliche Tierkategorie un-
bedenklich und hat eindeutige Vorteile in Bezug auf die
Gesamtproduktivitdt und Verringerung der Sterblichkeit
von Jungkaninchen wihrend der Siugezeit. Besondere
Vorgaben fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbrin-
gen hilt die Behorde nicht fiir notwendig. Fir das Gut-
achten wurde auflerdem der Bericht iiber die Methode
zur Analyse des Futtermittelzusatzstoffs in Futtermitteln
tberprift, den das mit der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 eingerichtete gemeinschaftliche Referenz-
labor vorgelegt hat.

(6)  Die Bewertung der Zubereitung hat ergeben, dass die
Bedingungen fur die Zulassung gemif Artikel 5 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfiillt sind. Daher sollte
die Verwendung dieser Zubereitung gemaff den Angaben
im Anhang der vorliegenden Verordnung zugelassen wer-
den.

(7  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die im Anhang genannte Zubereitung, die der Zusatzstoftkate-
gorie ,zootechnische Zusatzstoffe® und der Funktionsgruppe
,Darmflorastabilisatoren angehort, wird als Zusatzstoff in der
Tiererndhrung unter den im Anhang aufgefithrten Bedingungen
zugelassen.

Artikel 2

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

(%) The EFSA Journal (2008) 913, S. 1—13.
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Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 8. Mai 2009

Fiir die Kommission
Androulla VASSILIOU
Mitglied der Kommission



ANHANG

Mindestgehalt

Hochstgehalt

Kennnummer Name des Zusammensetzung, chemische Bezeichnun, Tierart oder Geltungsdauer
des Zulassungs- Zusatzstoff us setzung, ! ichnung, | Ier . | Hochstalter [ KBE[/kg Alleinfuttermittel mit Sonstige Bestimmungen ungsdau
. Beschreibung, Analysemethode Tierkategorie . L der Zulassung
Zusatzstoffs inhabers einem Feuchtigkeitsgehalt von
12 %
Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe; Funktionsgruppe: Darmflorastabilisatoren
4b1701 Rubinum S.A. | Bacillus cereus var. toyoi Zusammensetzung des Zusatzstoffs: Weibliche — 0,2 x 10° 1x10° . In der Gebrauchsanweisung | 29. Mai 2019
Zubereitune von Bacillus cereus var Zuchtkanin- sind fir den Zusatzstoff
NCIMB 40112/CNCM s ) chen und die Vormischung die La-

1-1012

toyoi mit mindestens 1 x 1010 KBE/g
Zusatzstoff

Charakterisierung des Wirkstoffs:
Bacillus cereus var. toyoi
NCIMB 4011 2/CNCM 1-1012

Analysemethode ():

Auszihlung nach dem Ausstrichver-
fahren unter Verwendung von Tryp-
ton-Soya-Agar als Nihrboden mit
Vorwirmung von Futtermittelproben
und Identifikation mittels Pulsfeld-
Gel-Elektrophorese (PFGE)

gertemperatur, die Haltbar-
keit und die Pelletierstabilitit
anzugeben.

. Sicherheit: Bei der Handha-

bung sind Schutzbrille und
Handschuhe zu tragen.

. Kann in Mischfuttermitteln

mit folgendem zugelassenen
Kokzidiostatikum eingesetzt
werden: Robenidin.

. Zur Verwendung bei weibli-

chen Zuchtkaninchen im
Zeitraum vom Belegen bis
zum Absetzen.

(") Néhere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des gemeinschaftlichen Referenzlabors unter folgender Adresse: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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