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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2023/2647 DER KOMMISSION
vom 28. November 2023

zur Zulassung der Zubereitung aus Bacillus subtilis DSM 5750 und Bacillus paralicheniformis DSM
5749 als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir Mastkilber, Aufzuchtlimmer und Mastlimmer und
Wiederkiuerarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung (zur Aufzucht und zur Mast) sowie
zur Anderung der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2017/2308 hinsichtlich der Bedingungen fiir die
Zulassung dieser Zubereitung fiir Saugferkel (Zulassungsinhaber: Chr. Hansen A/S)

(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 und Artikel 13 Absatz 3,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Gemif der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 miissen Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernihrung zugelassen
werden; die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung einer solchen Zulassung sind darin ebenfalls geregelt.

(2)  Mit der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2017/2308 der Kommission (}) wurde die Verwendung der Zubereitung aus
Bacillus subtilis (DSM 5750) und Bacillus licheniformis (DSM 5749) als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir Saugferkel
(Zulassungsinhaber Chr. Hansen A/S) fiir eine Dauer von zehn Jahren zugelassen.

(3)  Am 15. Oktober 2019 wurde gemaf8 Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 ein Antrag auf Zulassung neuer
Verwendungen der Zubereitung aus Bacillus subtilis DSM 5750 und Bacillus licheniformis DSM 5749, welche in die
Kategorie ,zootechnische Zusatzstoffe* und die Funktionsgruppe ,Darmflorastabilisatoren einzuordnen ist, als
Zusatzstoff in Futtermitteln fir Ferkel, andere Schweinearten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung (im
Wachstum befindlich und fiir die Zucht), Mastkdlber und andere im Wachstum befindliche Wiederkauer,
Zuchttruthithner und andere Gefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung gestellt. Dem Antrag waren
die nach Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen
beigefiigt.

(4)  Der Antragsteller zog den Antrag auf Zulassung fiir andere Schweinearten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung (im
Wachstum befindlich und fiir die Zucht), fiir Zuchttruthithner und andere Gefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher
Bedeutung zuriick. Er stellte ferner klar, dass in Bezug auf Ferkel mit dem Antrag tatsichlich bezweckt wird, eine
getrennte Verwendung der Zubereitung bei Sauen und Saugferkeln zu erlauben, weshalb eine Anderung der
Bedingungen der mit der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2308 erteilten Zulassung beantragt wird.

(5)  Die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behorde®) gelangte in ihrem Gutachten vom
31. Januar 2023 (*) zu dem Ergebnis, dass die Zubereitung aus Bacillus subtilis DSM 5750 und Bacillus
paralicheniformis DSM 5749 (vormals taxonomisch als Bacillus licheniformis DSM 5749 bezeichnet) unter den
vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen als sicher fiir die Zieltierarten, die Verbraucher und die Umwelt gilt.
Auflerdem wurde geschlussfolgert, dass die Zubereitung als potenzielles Inhalationsallergen zu betrachten ist. Da es
keine validierten Assays zur Bewertung von Mikroorganismen gibt, konnte sie keine Aussage tiber das Hautsensibili-
sierungspotenzial der Zubereitung treffen. Die Behorde stellte ferner fest, dass die Ergebnisse ihres Gutachtens vom
12. Juli 2016 (*) in Bezug auf die Wirksamkeit des Zusatzstoffs bei Absetzferkeln und Aufzuchtkilbern auch fir
Saugferkel, Mastkilber und andere im Wachstum befindliche Wiederkduer gelten. Besondere Vorgaben fiir die
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hilt die Behorde nicht fiir notwendig. Die Behorde hat auferdem den
Bericht iiber die Methoden zur Analyse der Futtermittelzusatzstoffe in Futtermitteln gepriift, den das mit der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor vorgelegt hat.

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

() Durchfithrungsverordnung (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) (ABL. L 331 vom 14.12.2017, S. 19).

(*) The EFSA Journal 2023; 21(3):7859.

(*) The EFSA Journal 2016; 14(9):4558.
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(6)  Daher ist die Kommission der Auffassung, dass die Zubereitung aus Bacillus subtilis DSM 5750 und Bacillus
paralicheniformis DSM 5749 hinsichtlich der neuen Verwendungen dieser Zubereitung bei Mastkilbern,
Aufzuchtlimmern und Mastlimmern sowie Wiederkduerarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung (im
Wachstum befindlich und fir die Zucht), die Bedingungen des Artikels 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003
erfiillt. Folglich sollten diese Verwendungen der Zubereitung zugelassen werden. Auflerdem ist die Kommission der
Auffassung, dass geeignete Schutzmafinahmen ergriffen werden sollten, um schidliche Auswirkungen auf die
Gesundheit der Verwender des Zusatzstoffs zu vermeiden.

(7)  Die Kommission ist ferner der Auffassung, dass die Zulassung der Zubereitung aus Bacillus subtilis (DSM 5750) und
Bacillus licheniformis (DSM 5749) weiterhin die Bedingungen des Artikels 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003
erfilllt, wenn die darin enthaltenen Bedingungen in Bezug auf Saugferkel dahin gehend gedndert werden, dass die
gleichzeitige Fiitterung von Sauen und Saugferkeln mit dieser Zubereitung von einer Verpflichtung in eine
Empfehlung umgewandelt wird. Die Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2308 sollte daher entsprechend
gedndert werden. Da es nicht erforderlich ist, die Anderung der Zulassungsbedingungen fiir die betreffende
Zubereitung in Bezug auf Saugferkel aus Sicherheitsgriinden unverziiglich anzuwenden, sollte den Beteiligten eine
Ubergangsfrist eingerdumt werden, damit sie sich auf diese Anderung der Zulassungsbedingungen vorbereiten
konnen.

(8)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Standigen Ausschusses fiir
Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Zulassung

Die im Anhang genannte Zubereitung, die unter die Zusatzstoffkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe und die
Funktionsgruppe ,Darmflorastabilisatoren® fallt, wird unter den im Anhang aufgefithrten Bedingungen als Zusatzstoff in
der Tiererndhrung fiur Mastkilber, Aufzuchtlimmer und Mastlimmer sowie Wiederkduerarten von geringerer
wirtschaftlicher Bedeutung (zur Aufzucht und zur Mast) zugelassen.

Artikel 2

Anderung der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2017/2308
Im Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) 20172308 erhalt in der Spalte ,Sonstige Bestimmungen* die Bestimmung
Nr. 4 folgende Fassung:
4. Angaben in der Gebrauchsanweisung:

,Es wird empfohlen, den Zusatzstoff an laktierende Sauen und Saugferkel gleichzeitig zu verfiittern.

Artikel 3

Ubergangsmanahmen betreffend die Anderung der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2017/2308

(1)  Die Zubereitung aus Bacillus subtilis (DSM 5750) und Bacillus licheniformis (DSM 5749) zur Verwendung bei
Saugferkeln sowie die diese Zubereitung enthaltenden Vormischungen, die vor dem 19. Juni 2024 gemif8 den vor dem
19. Dezember 2023 geltenden Bestimmungen hergestellt und gekennzeichnet werden, diirfen bis zur Erschopfung der
Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden.

(2)  Misch- und Einzelfuttermittel, die die in Absatz 1 genannte Zubereitung zur Verwendung bei Saugferkeln enthalten
und vor dem 19. Dezember 2024 gemifl den vor dem 19. Dezember 2023 geltenden Bestimmungen hergestellt und
gekennzeichnet werden, diirfen bis zur Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden.
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Artikel 4

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 28. November 2023

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN
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ANHANG

Mindestge- | Hochstge- | Mindestge- | Hochstge-
Kennnum- Name des Zusammensetzung, halt halt halt halt
Zmer des Zulassungsin- Zusatzstoff chemische Bf?zeichnung, Tierart oder Hochstal- | ¢pE kg Alleinfuttermittel Sonstige Geltungsdauer
usatzst- habers Beschreibung, Tierkategorie ter mit einem ) Bestimmungen der Zulassung
offs Analysemethode Feuchtigkeitsgehalt von KBE/l Trankwasser
12%
Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Darmflorastabilisatoren
4b1700i |Chr. Hansen | Bacillus subtilis Zusammensetzung des Mastkilber — 1,3 x10° — 6,5 x 108 — In der Ge-|19. Dezember
AlS DSM 5750 und | Zusatzstoffs ) brauchsanwei- |2033
Bacillus Zubereitung aus Aufzuchtlim- sung fiir den Zu-
paralicheniformis | Bacillus subtilis DSM mer und satzstoff  und
DSM 5749 5750 und Bacillus Mastlimmer Vormischungen
paralicheniformis DSM . . sind die Lager-
5749 mit mindestens | v icderkauer- bedingungen
3,2 x 10" KBE[g arten von und die Stabili-
Zusatzstoff gerln%erfef tit bei Warme-
(Verhdltnis 1:1) w1rts}cl attli- behandlung an-
cher zugeben.
Fest Bedeutung
Chamkterisierung des (Zur Aufzucht Der Zusatzstoff
Wirkstoffs und zur Mast) darf in Trink-
Lebensféhige SpOren wasser verwen-
von Bacillus subtilis det werden.
(DSM 5750) und Bacillus
paralicheniformis (DSM Bei Verwendung

5749)

des Zusatzstoffs
in Trinkwasser
ist fiir eine
gleichmifige
Dispersion des
Zusatzstoffs zu
sorgen.
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Analysemethode ()
Bestimmung und
Auszihlung von Bacillus
subtilis DSM 5750 und
Bacillus licheniformis
DSM 5749 im
Futtermittelzusatzstoff,
in Vormischungen,
Futtermitteln und im
Wasser:

— Zur  Bestimmung:
Pulsfeld-Gel-Elekt-
rophorese  (PFGE)
CEN/TS 17697 oder
DNA-Sequenzie-
rungsmethoden

— Zur  Auszidhlung:
Ausstrichverfahren
unter Verwendung
von Trypton-Soja-
Agar EN 15784.

Die Futtermit-
telunternehmer
miissen fiir die
Verwender des
Zusatzstoffs
und der Vormi-
schungen ope-
rative Verfahren
und organisato-
rische Maflnah-
men festlegen,
um potenzielle
Risiken auf-
grund der Ver-
wendung  zu
vermeiden:
Koénnen diese
Risiken  durch
solche Verfah-
ren und Maf-
nahmen nicht
beseitigt ~ wer-
den, so sind Zu-
satzstoff und
Vormischungen
mit personlicher
Atem- und
Hautschutzaus-
ristung zu ver-
wenden.

(") Néhere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-curl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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