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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) Nr. 373/2011 DER KOMMISSION
vom 15. April 2011

zur Zulassung der Zubereitung aus Clostridium butyricum FERM-BP 2789 als Futtermittelzusatzstoff

fiir Vogelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung auer Legevigeln, fiir entwéhnte Ferkel

und fiir Schweinearten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung (entwéhnt) sowie zur Anderung

der Verordnung (EG) Nr. 903/2009 (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 iiber die Arbeitsweise der Européischen

Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 iiber
Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung ('), insbeson-
dere auf Artikel 9 Absatz 2 und Artikel 13 Absatz 3,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)

Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 regelt die Zulas-
sung von Zusatzstoffen zur Verwendung in der Tier-
ernihrung sowie die Voraussetzungen und Verfahren
fur die Erteilung einer solchen Zulassung und sieht des
Weiteren die Moglichkeit vor, die Zulassung eines Futter-
mittelzusatzstoffs auf Antrag des Zulassungsinhabers und
auf der Grundlage einer Stellungnahme der Europdischen
Behorde fur Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,die
Behorde®) zu dndern.

Die Zubereitung aus Clostridium butyricum MIYAIRI 588
(FERM-P 1467) wurde durch die Verordnung (EG)
Nr. 903/2009 der Kommission (?) fiir die Dauer von
zehn Jahren als Futtermittelzusatzstoff fiir Masthithner
zugelassen.

Der Antragsteller beantragte eine Anderung der Stamm-
bezeichnung von Clostridium butyricum MIYAIRI 588
(FERM-P 1467) in Clostridium butyricum FERM-BP 2789
und eine Anderung des Namens der Vertretung des Zu-
lassungsinhabers von Mitsui & Co. Deutschland GmbH in
Miyarisan Pharmaceutical Europe S.L.U. sowie gemif
Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eine
neue Verwendung dieses Zusatzstoffs fiir Vogelarten
von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung (aufler Lege-
hennen), fir entwohnte Ferkel und fiir Schweinearten
von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung (entwohnt) un-
ter Einordnung des Zusatzstoffs in die Zusatzstoftkatego-
rie ,zootechnische Zusatzstoffe.

Dem Antrag waren die nach Artikel 7 Absatz 3 der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen An-
gaben und Unterlagen sowie die zur Unterstiitzung des
Antrags notigen Informationen beigefiigt.

() ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 29.
() ABL L 256 vom 29.9.2009, S. 26.

©)

(10)

Die Behorde zog in ihrem Gutachten vom 8. Dezember
2010 (%) den Schluss, dass die im Anhang beschriebene
Zubereitung aus Clostridium butyricum FERM-BP 2789 un-
ter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen keine
nachteiligen Auswirkungen auf die Gesundheit von
Mensch und Tier oder auf die Umwelt hat und dass
dieser Zusatzstoff die Gewichtszunahme und die Futter-
verwertung bei den Zielarten verbessern kann. Ferner
kam die Behorde zu dem Schluss, dass die bisherige
Stammbezeichnung zur eindeutigen Identifikation des
Produktionsstamms nicht geeignet ist, und befiirwortet
demzufolge den Wunsch des Antragstellers, die Bezeich-
nung in Clostridium butyricum FERM-BP 2789 zu dndern.
Schlieflich stellte die Behorde fest, dass die Kompatibili-
tat fiir zwei weitere Kokzidiostatika nachgewiesen wurde.
Besondere Vorgaben fiir die Uberwachung nach dem In-
verkehrbringen hilt die Behorde nicht fiir erforderlich.
Sie hat auch den Bericht iiber die Methode zur Analyse
des Futtermittelzusatzstoffs in Futtermitteln gepruft, den
das mit der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerich-
tete Referenzlabor der Europdischen Union fiir Futtermit-
telzusatzstoffe vorgelegt hat.

Die vorgeschlagene Anderung der Zulassungsbedingun-
gen, was den Namen der Vertretung des Zulassungsinha-
bers anbelangt, ist rein administrativer Natur und erfor-
dert keine Neubewertung der betreffenden Zusatzstoffe.
Die Behorde wurde iiber den Antrag informiert.

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

Die Verordnung (EG) Nr. 903/2009 ist daher entspre-
chend zu 4ndern.

Da die Anderungen der Zulassungsbedingungen nicht
mit der Sicherheit in Zusammenhang stehen, sollte eine
Ubergangsfrist fiir die Entsorgung vorhandener Bestinde
an Vormischungen und Mischfuttermitteln vorgesehen
werden.

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

(%) EFSA Journal (2011); 9(1):1951.
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HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die im Anhang genannte Zubereitung, die in die Zusatzstoft-
kategorie ,zootechnische Zusatzstoffe* und die Funktionsgruppe
,Darmflorastabilisatoren“ einzuordnen ist, wird als Zusatzstoff
in der Tiererndhrung unter den im Anhang aufgefithrten Bedin-
gungen zugelassen.

Artikel 2

In der Verordnung (EG) Nr. 903/2009 werden die Worte ,Clo-
stridium butyricum MIYAIRI 588 (FERM-P 1467)“ bzw. ,Mitsui &
Co. Deutschland GmbH* durch die Worte ,Clostridium butyricum
FERM-BP 2789 bzw. ,Miyarisan Pharmaceutical Europe S.L.U
ersetzt.

In Nummer 2 der Spalte ,Sonstige Bestimmungen® im Anhang
der Verordnung (EG) Nr. 903/2009 werden die Worte ,Monen-
sin-Natrium oder Lasalocid“ angefiigt.

Artikel 3

Futtermittel, die Clostridium butyricum MIYAIRI 588 (FERM-P
1467) enthalten und entsprechend der Verordnung (EG)
Nr. 903/2009 gekennzeichnet sind, diirfen bis zur Erschopfung
der Bestiande weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden.

Artikel 4

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 Mitglied-

staat.

Briissel, den 15. April 2011

Fiir die Kommission
Der Président
José Manuel BARROSO



ANHANG

Name des
Zulassungsinhabers

Kennnummer
des Zusatzstoffs

Zusatzstoff

Zusammensetzung, chemische
Bezeichnung, Beschreibung,
Analysemethode

Tierart oder Tierkategorie

Hochstalter

Mindestgehalt | Hochstgehalt

KBE/kg Alleinfuttermittel mit
einem Feuchtigkeitsgehalt von

Sonstige Bestimmungen

Geltungsdauer
der Zulassung

12 %
Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Darmflorastabilisatoren
4b1830 Miyarisan Pharma- | Clostridium Zusammensetzung des Zusatz- | Vogelarten von geringe- — 5 x 108 — 1. In der Gebrauchsanwei- | 6. Mai 2021
ceutical Co. Ltd., | butyricum stoffs: rer wirtschaftlicher Be- KBE sung sind fiir den Zusatz-
vertreten durch | FERM BP-2789 | Zubereitung aus Clostridium | deutung (aufer Legevo- stoff und die Vor-
Miyarisan Pharma- butyricum FERM BP-2789 mit | geln) mischung die Lagertem-
ceutical Europe mindestens:  feste  Form: peratur, die Haltbarkeit
S.L.U. 5 x 108 KBE|g Zusatzstoff und die Pelletierstabilitit
anzugeben.
Cham?ztfnstemng d.es Wirkstoffs: . Darf in Futtermitteln mit
Clostridium ~ butyricum FERM folgenden zulissigen
BP-2789 Kokzidiostatika  verwen-
det werden: Monensin-
Analysemethode (1): Natrium, Diclazuril, Ma-
Quantifizierung:  Plattenguss- duramicin-Ammonium,
verfahren auf Grundlage des Robenidin, Narasin, Nara-
Verfahrens nach 1SO 15213; | perkel (entwohnt) und 2,5 x 108 sin/Nicarbazin, Semdura-
Identifikation: mittels Pulsfeld- | Schweinearten von gerin- KBE mycin, Decoquinat, Sali-
Gel-Elektrophorese (PFGE) gerer wirtschaftlicher Be- nomycin-Natrium oder
deutung (entwdhnt) Lasalocid-Natrium.
. Sicherheitshinweis: Atem-
schutz bei der Hand-
habung

(") Nahere Informationen zu den Analysemethoden: siche Website des Referenzlabors der Europdischen Union fiir Futtermittelzusatzstoffe unter www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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