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VERORDNUNGEN

DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2017/2308 DER KOMMISSION
vom 13. Dezember 2017

zur Zulassung der Zubereitung aus Bacillus subtilis (DSM 5750) und Bacillus licheniformis
(DSM 5749) als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir Saugferkel (Zulassungsinhaber Chr. Hansen A/[S)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europaischen 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 Tierernahrung (), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwidgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 schreibt vor, dass Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung
zugelassen werden miissen, und regelt die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung einer solchen
Zulassung. Artikel 10 der genannten Verordnung sieht fiir Zusatzstoffe, die gemdfl der Richtlinie 70/524/EWG
des Rates (}) zugelassen wurden, eine Neubewertung vor.

(2)  Die Zubereitung aus Bacillus subtilis (DSM 5750) und Bacillus licheniformis (DSM 5749) war im Einklang mit der
Richtlinie 70/524/EWG als Futtermittelzusatzstoff auf unbegrenzte Zeit und gemif der Verordnung (EG)
Nr. 2148/2004 der Kommission (*) fir Mastschweine und Ferkel zugelassen. In der Folge wurde diese
Zubereitung gemifS Artikel 10 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 als bereits bestehendes Produkt in
das Register der Futtermittelzusatzstoffe eingetragen. Diese Zubereitung war im Einklang mit der Durchfithrungs-
verordnung (EU) 2017/447 der Kommission (*) zehn Jahre lang fir Absetzferkel, Mastschweine, Sauen,
Aufzuchtkilber und Masttruthithner zugelassen.

(3)  GemdR Artikel 10 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 in Verbindung mit deren Artikel 7 wurde ein
Antrag auf Neubewertung der Zubereitung aus Bacillus subtilis (DSM 5750) und Bacillus licheniformis (DSM 5749)
als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir Ferkel zugelassen. Der Antrag bezog sich auch auf die Bewertung einer neuen
Verwendung dieser Zubereitung in Trinkwasser. Der Antragsteller beantragte die Einordnung dieses Zusatzstoffs
in die Zusatzstoffkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe*. Dem Antrag waren die gemdfl Artikel 7 Absatz 3 der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(4)  Die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behorde) zog in ihrem Gutachten vom
12. Juli 2016 (*) den Schluss, dass die Zubereitung aus Bacillus subtilis (DSM 5750) und Bacillus licheniformis
(DSM 5749) unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen keine nachteiligen Auswirkungen auf die
Gesundheit von Mensch und Tier oder auf die Umwelt hat. Die Behorde ist der Auffassung, dass der Zusatzstoff
durch die Verwendung in Futtermittel oder in Trinkwasser die Gewichtszunahme bei Saugferkeln verbessern
kann. Besondere Vorgaben fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hilt die Behérde nicht fiir
erforderlich. Sie hat auflerdem 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.

(5)  Die Bewertung der Zubereitung aus Bacillus subtilis (DSM 5750) und Bacillus licheniformis (DSM 5749) hat ergeben,
dass die Bedingungen fiir die Zulassung gemifs Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfiillt sind. Daher
sollte die Verwendung dieser Zubereitung gemdf den Angaben im Anhang der vorliegenden Verordnung
zugelassen werden.

(') ABL.L268vom 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 Tierernihrung zugelassenen Zusatzstoffs (ABL L 370
vom 17.12.2004, S. 24).

(*) Durchfithrungsverordnung (EU) 2017447 der Kommission vom 14. Mirz 2017 zur Zulassung der Zubereitung aus Bacillus subtilis
(DSM 5750) und Bacillus licheniformis (DSM 5749) als Zusatzstoff in Futtermitteln fir Sauen, Absetzferkel, Mastschweine,
Aufzuchtkilber und Masttruthithner und zur Anderung der Verordnungen (EG) Nr. 14532004, (EG) Nr. 2148/2004 und (EG)
Nr. 600/2005 (Zulassungsinhaber: Chr. Hansen A/S) (ABL. L 69 vom 15.3.2017, S. 19).

(’) EFSA Journal 2016;14(9):4558.
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(6)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maffnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Genehmigung

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
Inkrafttreten

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 13. Dezember 2017

Fiir die Kommission
Der Priisident
Jean-Claude JUNCKER



ANHANG
Mindest- | Hochstge- | Mindest- | Hochstge-
Kenn- _ _ gehalt halt gehalt halt
nummer Name des Zusammensetzung, che_mlsche Tierart Hochstal- : . . Geltungs-
des Zu Zglassungs— Zusatzstoff Bezeichnung, Beschreibung, oder Tier- ter KBE/kg Aueln.futter- ) Sonstige Bestimmungen dauer der
inhabers Analysemethode kategorie mittel mit einem KBE/l Trankwasser Zulassung
satzstoffs Feuchtigkeitsgehalt von Kategorie:
12 %
Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Darmflorastabilisatoren
4b1700i | Chr. Bacillus Zusammensetzung des Zusatz- | Saugferk- — 1,3 x 10° — 6,5 x 108 — . In der Gebrauchsanwei- | 3. Januar
Hansen A[S | subtilis (DSM | stoffs el sung fir den Zusatzstoff | 2028
5750) und und Vormischungen sind
Bacillus Zubereitung aus Bacillus sub- die Lagerbedingungen und
licheniformis | tilis (DSM 5750) und Bacillus die Stabilitit bei Wirme-
(DSM 5749) | licheniformis (DSM 5749) mit behandlung anzugeben.

mindestens 3,2 x 10'° CFU/g

Zusatzstoff
(Verhaltnis 1:1)

Fest

Charakterisierung des Wirkstoffs

Lebensfihige Sporen von Ba-

cillus subtilis

(DSM 5750) und Bacillus li-

cheniformis (DSM 5749)

Analysemethode (1)

Bestimmung und Auszihlung
(DSM
5750) und Bacillus lichenifor-
mis (DSM 5749) im Futter-
mittelzusatzstoff, in Vormi-
schungen, Futtermitteln und

von Bacillus  subtilis

im Wasser:

— Kennzeichnung: Pulsfeld-

Gel-Elektrophorese
(PFGE)

. Angaben in der

. Der Zusatzstoff darf in

Trinkwasser verwendet

werden.

. Bei Verwendung des Zu-

satzstoffs in Trankwasser
ist fiir eine gleichmifige
Dispersion des Zusatz-
stoffs zu sorgen.

Ge-
brauchsanweisung:

JDer Zusatzstoff wird an
laktierende  Sauen und
Saugferkel gleichzeitig ver-
fiittert”
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Kenn-

Name des
QUMMET -7 lassungs-
des Zu- . s

inhabers
satzstoffs

Zusatzstoff

Zusammensetzung, chemische
Bezeichnung, Beschreibung,
Analysemethode

Tierart
oder Tier-
kategorie

Hochstal-
ter

Mindest- | Hochstge-
gehalt halt

Mindest- | Hochstge-
gehalt halt

KBE/kg Alleinfutter-
mittel mit einem
Feuchtigkeitsgehalt von
12 %

KBE/l Trinkwasser
Kategorie:

Sonstige Bestimmungen

Geltungs-
dauer der
Zulassung

— Auszihlung: Ausstrichver-
fahren unter Verwendung
von Trypton-Soja-Agar —
EN 15784

5. Die Futtermittelunterneh-

mer miissen fiir die Ver-
wender von Zusatzstoff
und Vormischungen ope-
rative Verfahren und orga-
nisatorische Mafinahmen
festlegen, um potenzielle
Risiken bei der Verwen-
dung zu vermeiden. Kon-
nen diese Risiken durch
solche Verfahren und
Mafinahmen nicht besei-
tigt oder auf ein Minimum
reduziert werden, so sind
Zusatzstoff und Vormi-
schungen mit personli-
cher  Schutzausriistung,
einschlieflich Atemschutz
und Hautschutz, zu ver-
wenden.

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