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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2024/3166 DER KOMMISSION
vom 18. Dezember 2024

zur Verlingerung der Zulassung einer Zubereitung aus Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 als
Zusatzstoff in Futtermitteln fiir Masttruthiihner, Truthiihner fiir Zuchtzwecke, entwohnte Ferkel,
entwohnte Suidae auler Sus scrofa domesticus und Sauen, zu ihrer Zulassung fiir Mastschweine aller
Suidae-Arten, Saugferkel aller Suidae-Arten und Sauen von Suidae-Arten von geringerer
wirtschaftlicher Bedeutung (Zulassungsinhaber: Kemin Europa N.V.), zur Anderung der
Durchfiithrungsverordnung (EU) 2023/366 und zur Authebung der Durchfithrungsverordnungen
(EU) Nr. 306/2013, (EU) Nr. 787/2013 und (EU) 2017/2276

(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 Europiischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernihrung (!), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2 und Artikel 13 Absatz 3,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 regelt die Zulassung von Zusatzstoffen zur Verwendung in der Tiererndhrung
sowie die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung, Anderung und Verlingerung einer solchen Zulassung.

(2)  Eine Zubereitung aus Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 (frithere taxonomische Bezeichnung: Bacillus subtilis ATCC
PTA-6737) wurde mit der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 787/2013 der Kommission (%) fiir Masttruthithner
und Truthithner fiir Zuchtzwecke, mit der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 306/2013 der Kommission () fiir
entwohnte Ferkel sowie entwohnte Suidae aufler Sus scrofa domesticus, mit der Durchfithrungsverordnung
(EU) 2017/2276 der Kommission (¥) fir Sauen und mit der Durchfithrungsverordnung (EU) 2023366 der
Kommission (°) fur Masthithner, Junghennen und Gefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung aufer fiir
Legezwecke als Futtermittelzusatzstoff fur die Dauer von zehn Jahren zugelassen.

() ABL. L 268 vom 18.10.2003, S. 29, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/o;j.

G] Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 787/2013 der Kommission vom 16. August 2013 zur Zulassung einer Zubereitung aus
Bacillus subtilis ATCC PTA-6737 als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir Masttruthithner und Truthithner fir Zuchtzwecke
(Zulassungsinhaber: Kemin Europa N.V.) (ABL. L 220 vom 17.8.2013, S. 15, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/787|oj).

) Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 306/2013 der Kommission vom 2. April 2013 zur Zulassung einer Zubereitung aus Bacillus
subtilis ATCC PTA-6737 fiir entwohnte Ferkel sowie entwohnte Suidae aufer Sus scrofa domesticus (Zulassungsinhaber Kemin
Europa N.V.) (ABL. L 91 vom 3.4.2013, S. 5, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2013/306/0j).

* Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2276 der Kommission vom 8. Dezember 2017 zur Zulassung eines neuen
Verwendungszwecks der Zubereitung aus Bacillus subtilis ATCC PTA-6737 als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir Sauen
(Zulassungsinhaber: Kemin Europa N.V.) (ABL L 326 vom 9.12.2017, S. 50, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2017[2276/0j).

) Durchfithrungsverordnung (EU) 2023/366 der Kommission vom 16. Februar 2023 zur Verlingerung der Zulassung einer
Zubereitung aus Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 als Futtermittelzusatzstoff fiir Masthiihner, Junghennen und Gefliigelarten von
geringerer wirtschaftlicher Bedeutung aufer fiir Legezwecke, zu ihrer Zulassung fiir Ziervogel, zur Anderung der Durchfithrungs-
verordnungen (EU) Nr. 306/2013, (EU) Nr. 787/2013, (EU) 2015/1020 und (EU) 2017/2276 sowie zur Aufhebung der
Verordnung (EU) Nr. 107/2010 und der Durchfiithrungsverordnung (EU) Nr. 885/2011 (Zulassungsinhaber: Kemin Europa N.V.)
(ABL L 50 vom 17.2.2023, S. 59, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/366/0j).
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Gemif$ Artikel 14 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 wurde ein Antrag auf Verlingerung der Zulassung
der Zubereitung aus Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 als Futtermittelzusatzstoff fur Masttruthithner und
Truthithner fiir Zuchtzwecke gestellt; in diesem Zusammenhang wurde die Zuordnung des Zusatzstoffs zur
Zusatzstoffkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe“ und zur Funktionsgruppe ,Darmflorastabilisatoren” beantragt.
Dieser Antrag enthielt einen Vorschlag zur Anderung der Bedingungen der urspriinglichen Zulassung, der darin
bestand, die Mindestkonzentration des Wirkstoffs in der Zubereitung von 1 x 10'° KBE[g Zusatzstoff auf 8 x 10
KBE[g Zusatzstoff zu erhohen und die Moglichkeit zur Verwendung des Zusatzstoffs in Kombination mit dem
Kokzidiostatikum Halofuginon hinzuzufiigen. Diesem Antrag waren die gemdf Artikel 14 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

Gemifl Artikel 14 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 wurde ein weiterer Antrag auf Verlingerung der
Zulassung der Zubereitung aus Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 als Futtermittelzusatzstoff fiir entwohnte Ferkel,
entwohnte Suidae aufer Sus scrofa domesticus und Sauen gestellt; in diesem Zusammenhang wurde die Zuordnung
des Zusatzstoffs zur Zusatzstoftkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe* und zur Funktionsgruppe ,Darmflorastabi-
lisatoren beantragt. Dieser Antrag enthielt einen Vorschlag zur Anderung der Bedingungen der urspriinglichen
Zulassung, der darin bestand, die Mindestkonzentration des Wirkstoffs in der Zubereitung von 1 x 10" KBE/g
Zusatzstoff auf 8 x 10'° KBE[g Zusatzstoff zu erhohen und, fir die Verwendung bei Sauen, die Verwendungsbe-
schrinkung ab drei Wochen vor dem Abferkeln und wihrend der gesamten Laktationszeit zu streichen. Diesem
Antrag waren die gemif Artikel 14 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen Angaben und
Unterlagen beigefiigt.

Gemifs Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 wurde ein Antrag auf Zulassung neuer Verwendungszwecke
der Zubereitung aus Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 vorgelegt. Dieser Antrag betraf eine Erweiterung der
Zulassung der Zubereitung als Zusatzstoff in Futtermitteln auf alle heranwachsenden Suidae, Sauen und
Zuchtschweine von Arten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung, was einem neuen Verwendungszweck fiir
Mastschweine aller Suidae-Arten, Saugferkel aller Suidae-Arten und Sauen von Suidae-Arten von geringerer
wirtschaftlicher Bedeutung entspricht. Nach dem Antrag, dem die gemaf§ Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 erforderlichen Angaben und Unterlagen beigefiigt waren, soll der Zusatzstoff der Kategorie
,zootechnische Zusatzstoffe“ und der Funktionsgruppe ,Darmflorastabilisatoren” zugeordnet werden.

Gemif Artikel 13 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 wurde ein Antrag auf Anderung der Bedingungen
der Zulassung der Zubereitung aus Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 gemif der Durchfithrungsverordnung
(EU) 2023/366 hinsichtlich der Verwendung bei Masthithnern, Junghennen und Gefliigelarten von geringerer
wirtschaftlicher Bedeutung aufSer fiir Legezwecke gestellt. Es wurde beantragt, den Mindestgehalt des Zusatzstoffs
von 1 x 107 KBE/kg Alleinfuttermittel auf 1 x 10® KBE/kg Alleinfuttermittel zu erhohen und die Moglichkeit einer
Verwendung des Zusatzstoffs in Kombination mit dem Kokzidiostatikum Halofuginon hinzuzuftigen.

Die Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,Behorde®) kam in ihren Stellungnahmen vom
5. Januar 2024 () und vom 2. Februar 2024 () zu dem Schluss, dass unter den derzeitigen genehmigten
Verwendungsbedingungen und in Anbetracht der Tatsache, dass die Zusammensetzung und das Herstellungs-
verfahren des Zusatzstoffs nicht wesentlich geindert wurden, die Zubereitung aus Bacillus velezensis ATCC
PTA-6737 fur alle Gefliigelarten, entwohnte Ferkel, entwohnte Suidae aufer Sus scrofa domesticus und Sauen sowie
fiir die Verbraucher und die Umwelt nach wie vor sicher ist. Sie kam zudem zu dem Schluss, dass der Zusatzstoff fiir
alle Suidae sowie fiir die Verbraucher und die Umwelt sicher ist. Die Behorde kam ferner zu dem Schluss, dass die
Zubereitung nicht haut- und augenreizend ist, aber als Inhalationsallergen betrachtet werden sollte; es konne jedoch
keine Schlussfolgerung dazu gezogen werden, ob der Zusatzstoff moglicherweise ein Hautallergen ist. Die Behorde
vertrat die Ansicht, dass der Zusatzstoff bei Mast- sowie Lege- und Zuchtgefliigel (,simtliches heranwachsendes
Gefliigel“) bei einer Verwendungsmindestmenge von 1 x 10® KBE/kg Alleinfuttermittel, bei allen heranwachsenden
Suidae (Saugferkeln, entwohnten Suidae und Suidae zur Mast) bei einer Mindestzusatzmenge von 1 x 107 KBE kg
Alleinfuttermittel sowie bei Sauen und Zuchttieren von Suidae-Arten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung bei
1 x 10® KBE[kg Alleinfuttermittel potenziell wirksam ist. Ferner kam die Behorde in ihrer Stellungnahme vom
2. Februar 2024 zur Verwendung des Zusatzstoffs fiir Gefliigel zu dem Schluss, dass der Zusatzstoff mit dem
Kokzidiostatikum Halofuginon kompatibel ist. Besondere Vorgaben fiir die Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen hielt die Behorde nicht fiir notwendig.

EFSA Journal, 2024;22: €8562.
EFSA Journal, 2024;22: €8650.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/3166/0j
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Das mit der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor befand, dass die Schlussfolgerungen und
Empfehlungen aus der Bewertung der Methode zur Analyse von Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 als Futtermittel-
zusatzstoff im Rahmen der vorherigen Zulassung giiltig und auf die vorliegenden Antrige anwendbar sind. Gemaf§
Artikel 5 Absatz 4 Buchstaben a, b und ¢ der Verordnung (EG) Nr. 378/2005 der Kommission () ist daher kein
Evaluierungsbericht des Referenzlabors erforderlich.

Daher ist die Kommission der Auffassung, dass die Zubereitung aus Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 die
Bedingungen nach Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfiillt. Dementsprechend sollte die Zulassung
dieses Zusatzstoffs fiir Masttruthithner und Truthithner fiir Zuchtzwecke, entwohnte Ferkel, entwohnte Suidae
aufler Sus scrofa domesticus und Sauen verlingert werden. Dariiber hinaus sollte die Verwendung des Zusatzstoffs fiir
Mastschweine aller Suidae-Arten, Saugferkel aller Suidae-Arten und Sauen von Suidae-Arten von geringerer
wirtschaftlicher Bedeutung zugelassen werden. Auflerdem ist die Kommission der Ansicht, dass geeignete
Schutzmafinahmen ergriffen werden sollten, um schidliche Auswirkungen auf die Gesundheit der Verwender des
Zusatzstoffes zu vermeiden. Diese Schutzmafinahmen sollten andere Unionsvorschriften iber die Sicherheit von
Arbeitskriften unberiihrt lassen.

Dariiber hinaus ist die Kommission in Anbetracht der vorstehenden Ausfithrungen der Auffassung, dass die
Zulassung der Zubereitung aus Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 nach wie vor die Bedingungen gemif8 Artikel 5
der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfullt, wenn deren Bestimmungen im Hinblick auf die Verwendung bei
Masthithnern, Junghennen und Gefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung aufler fur Legezwecke
dahin gehend gedndert werden, dass der Mindestgehalt des Zusatzstoffs auf 1 x 10° KBE/kg Alleinfuttermittel
erhoht und die Moglichkeit hinzugefugt wird, den Zusatzstoff im Kombination mit dem Kokzidiostatikum
Halofuginon zu verwenden. Die Durchfithrungsverordnung (EU) 2023/366 sollte daher entsprechend gedndert
werden.

Als Folge der Verldngerung der Zulassung der Zubereitung aus Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 als Futtermittelzu-
satzstoff fiir Masttruthithner, Truthithner fiir Zuchtzwecke, entwohnte Ferkel, entwohnte Suidae auler Sus scrofa
domesticus und Sauen sollten die Durchfithrungsverordnungen (EU) Nr. 306/2013, (EU) Nr. 787/2013 und
(EU) 2017/2276 aufgehoben werden.

Da es nicht erforderlich ist, die Anderungen der Zulassungsbedingungen fiir die Zubereitung aus Bacillus velezensis
ATCC PTA-6737 fiir Masttruthithner, Truthithner fiir Zuchtzwecke, Masthiihner, Junghennen, Gefliigelarten von
geringerer wirtschaftlicher Bedeutung aufler fiir Legezwecke, entwohnte Ferkel, entwohnte Suidae aufler Sus scrofa
domesticus und Sauen aus Sicherheitsgriinden unverziiglich anzuwenden, sollte den interessierten Parteien eine
Ubergangsfrist zur Vorbereitung auf die neuen Anforderungen, die sich aus der Verlingerung oder Anderung der
betreffenden Zulassungen ergeben, eingerdumt werden.

Die in der vorliegenden Verordnung vorgesechenen Mafnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen
Ausschusses fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Verlingerung der Zulassung

Die Zulassung fiir die in Anhang [ genannte Zubereitung, die zur Zusatzstoffkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe* und zur
Funktionsgruppe ,Darmflorastabilisatoren gehort, wird unter den im genannten Anhang aufgefithrten Bedingungen fiir
Masttruthithner, Truthithner fiir Zuchtzwecke, entwohnte Ferkel, entwohnte Suidae aufler Sus scrofa domesticus und Sauen
erneuert.

Verordnung (EG) Nr. 378/2005 der Kommission vom 4. Mirz 2005 mit Durchfiithrungsbestimmungen zu der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 des Européischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Pflichten und Aufgaben des gemeinschaftlichen
Referenzlaboratoriums in Bezug auf Antrige auf Zulassung von Futtermittelzusatzstoffen (ABL. L 59 vom 5.3.2005, S. 8, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8 /0j).
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Artikel 2
Zulassung

Die in Anhang I genannte Zubereitung, die zur Zusatzstoffkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe” und zur Funktionsgruppe
,Darmflorastabilisatoren” gehort, wird unter den im genannten Anhang aufgefithrten Bedingungen als Zusatzstoff in der
Tiererndhrung fiir Mastschweine aller Suidae-Arten, Saugferkel aller Suidae-Arten sowie fiir Sauen von Suidae-Arten von
geringerer wirtschaftlicher Bedeutung zugelassen.

Artikel 3
Anderung der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2023/366

Der Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) 2023/366 erhdlt die Fassung des Anhangs II der vorliegenden
Verordnung.

Artikel 4
Aufhebung
Die Durchfiihrungsverordnungen (EU) Nr. 306/2013, (EU) Nr. 787/2013 und (EU) 2017/2276 werden aufgehoben.

Artikel 5
Ubergangsmafnahmen

(1) Der mit den Durchfithrungsverordnungen (EU) Nr. 306/2013, (EU) Nr. 787/2013, (EU) 2017/2276 und
(EU) 2023366 zugelassene Futtermittelzusatzstoff Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 und diesen Zusatzstoff enthaltende
Vormischungen, die fir Masttruthithner, Truthithner fir Zuchtzwecke, Masthiithner, Junghennen, Gefliigelarten von
geringerer wirtschaftlicher Bedeutung aufler fiir Legezwecke, entwohnte Ferkel, entwohnte Suidae aufler Sus scrofa
domesticus und Sauen bestimmt sind und die vor dem 8. Juli 2025 gemif§ den vor dem 8. Januar 2025 geltenden
Bestimmungen hergestellt und gekennzeichnet werden, diirfen bis zur Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr
gebracht und verwendet werden.

(2)  Misch- und Einzelfuttermittel, die den in Absatz 1 genannten Futtermittelzusatzstoff enthalten und fur
Masttruthithner, Truthithner fur Zuchtzwecke, Masthithner, Junghennen, Gefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher
Bedeutung aufSer fiir Legezwecke, entwohnte Ferkel, entwohnte Suidae aufler Sus scrofa domesticus und Sauen bestimmt sind
und die vor dem 8. Januar 2026 gemif den vor dem 8. Januar 2025 geltenden Bestimmungen hergestellt und
gekennzeichnet werden, diirfen bis zur Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden.

Artikel 6
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 18. Dezember 2024
Fiir die Kommission

Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN
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ANHANG I

Mindestge-

Kennnum- hal Hochstgehalt
mer des Name des Zusammensetzung, chemische Tierart oder alt Geltungsdauer der
Futtermlt- Zulassungsinha- | Zusatzstoff Bezeichnung, Beschreibung, Tlerkgtego- Hochstalter KBE kg Alleinfgttermittel mit | Sonstige Bestimmungen Zulassung
telzusatzs bers Analysemethode rie einem Feuchtigkeitsgehalt
toffs von 12 %
Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Darmflorastabilisatoren.
4b1823i1 | Kemin Europa | Bacillus Zusammensetzung des Mast- — 1x107 — In der 8. Januar 2035
N.V. velezensis | Zusatzstoffs schweine Gebrauchsanlei-
ATCC Zubereitung aus Bacillus velezensis aller tung fiir den
PT- ATCCPTA-6737 mit mindestens 8 x | Suidae-Ar- Zusatzstoff und
A-6737 10" KBE/g Zusatzstoff ten die Vormischung
Fest sind die
. ] Fefkel aller Lagerbedingun-
Charakterisierung des Wirkstoffs | Suidae-Ar- gen und die
Lebensfihige Zellen von Bacillus ten Stabilitit bei
velezensis ATCC PTA-6737 Wirmebehand-
Analysemethode (') Sauen aller 1 %108 lung anzugeben.

Auszihlung: nach dem
Ausstrichverfahren unter
Verwendung von Trypton-Soja-Agar
(EN 15784)

Identifizierung: mittels
Pulsfeld-Gel-Elektrophorese
(PFGE) — CENJTS 17697 oder
DNA-Sequenzierungsmethoden

Suidae-Ar-
ten

Masttru-
thithner
und
Truthithner
fiir
Zuchtzwe-

cke

Der Zusatzstoff
darf gleichzeitig
nur mit folgenden
Kokzidiostatika—
nach Mafigabe
ihrer jeweiligen
Zulassungsbedin-
gungen als
Futtermittelzu-
satzstoffe —
verwendet
werden:
Diclazuril,
Robenidin-Hyd-
rochlorid,
Lasalocid-A-Nat-
rium,
Maduramici-
n-Ammonium,
Monensin-Nat-
rium, Decoquinat,
Salinomycin-Nat-
rium, Narasin,
Narasin/Nicarba-
zin und
Halofuginon.

YC0TCI61 WoA T 14V

H1d



(0/991¢[+zog/idwr Saxfijo/noedoma-erep//:dny 117

Kennnum- Mm}? elstge- Hochstgehalt
mer des Name des Zusammensetzung, chemische Tierart oder at Geltunosdauer der
Flllttermit- Zulass;ngsinha- Zusatzstoff Bezeichnulng, Bes;hr;ibung, Tierkgtego- Hochstalter | ppp kg Alleinfuttermittel mit Sonstige Bestimmungen Zulgassung
te Zusf?tZS- ers Analysemethode nie einem Feuchtigkeitsgehalt
tofts von12 %

Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Darmflorastabilisatoren.

3. Die
Futtermittelunter-
nehmer miissen
fiir die Verwender
des Zusatzstoffs
und der
Vormischungen
operative
Verfahren und
organisatorische
Mafinahmen
festlegen, um
potenzielle
Risiken aufgrund
der Verwendung
zu vermeiden.
Kénnen diese
Risiken durch
solche Verfahren
und Mafinahmen
nicht beseitigt
werden, so sind
Zusatzstoff und
Vormischungen
mit personlicher
Atem- und
Hautschutzaus-
riistung zu
verwenden.

()  Nahere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-re
ports_en.

1d
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ANHANG II
Mindestge- | Hochstge-
Kennnum- halt halt
mer des Name des Zusammensetzung, chemische Tierart oder Geltunesdauer der
Futtermit- | Zulassungsinha- | Zusatzstoff Bezeichnung, Beschreibung, Tierk . Hochstalter | KBE[kg Alleinfuttermittel Sonstige Bestimmungen 7 lg
telzusatzs- bers Analysemethode lerkategorie mit einem ulassung
toffs Feuchtigkeitsgehalt von
12 %
Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Darmflorastabilisatoren.
4b1823i | Kemin Europa | Bacillus Zusammensetzung des Zusatzstoffs | Masthithner — 1x10° — In der 9. Mirz 2033
N.V. velezensis Zubereitung aus Bacillus velezensis Gebrauchsanlei-
ATCC ATCC PTA-6737 mit mindestens 8 x | Junghennen tung fiir den
PTA-6737 | 10" KBE[g Zusatzstoff Gefliioel Zusatzstoff und die
Fest ctiugelar- Vormischung sind
ten von die
Charakterisierung des Wirkstoffs geringerer Lagerbedingungen
Lebensfihige Sporen von Bacillus wirtschaftli- und die Stabilitit
velezensis ATCC PTA-6737 chzr bei
Bedeutung .
Analysemethode (') aufer fiir Wirmebehand-
4 i lung anzugeben.
Auszihlung: nach dem Legezwecke
: Der  Zusatzstoff
Ausstrichverfahren unter e
: darf gleichzeitig
Verwendung von Trypton-Soja-Agar nur mit folgenden
EN 15784 Ziervogel 1x107
( ) 8 Kokzidiostatika —
Identifizierung: mittels pach Ma@.ggbe
Pulsfeld-Gel-Elektrophorese ihrer jeweiligen
(PFGE) — oder Zulassungsbedin-
DNA-Sequenzierungsmethoden gungen als
Futtermittelzusatz-
stoffe —
verwendet werden:
Diclazuril,

Robenidin-Hydro-
chlorid,
Lasalocid-A-Nat-
rium,
Maduramicin-Am-
monium,
Monensin-Nat-
rium, Decoquinat,
Salinomycin-Nat-
rium, Narasin,
Narasin/Nicarba-
zin und
Halofuginon.
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Mindestge- | Hochstge-

Kennnum- halt halt
mer des Name des Zusammensetzung, chemische Tierart oder Geltunesdauer der
Futtermit- | Zulassungsinha- | Zusatzstoff Bezeichnung, Beschreibung, : . Hochstalter | KBE/kg Alleinfuttermittel | Sonstige Bestimmungen g
Tierkategorie - Zulassung
telzusatzs- bers Analysemethode mit einem
toffs Feuchtigkeitsgehalt von
12%

Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Darmflorastabilisatoren.

3. Die
Futtermittelunter-
nehmer miissen fiir
die Verwender des
Zusatzstoffs und
der
Vormischungen
operative
Verfahren und
organisatorische
Mafinahmen
festlegen, um
potenzielle Risiken
aufgrund der
Verwendung zu
vermeiden.
Koénnen diese
Risiken durch
solche Verfahren
und Mainahmen
nicht beseitigt oder
auf ein Minimum
reduziert werden,
so sind Zusatzstoff
und
Vormischungen
mit personlicher
Atem- und
Hautschutzausriis-
tung zu
verwenden.

(")  Nahere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-re
ports_en.
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¥C0TCL'61 WoA T IdV


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

	Durchführungsverordnung (EU) 2024/3166 der Kommission vom 18. Dezember 2024 zur Verlängerung der Zulassung einer Zubereitung aus Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 als Zusatzstoff in Futtermitteln für Masttruthühner, Truthühner für Zuchtzwecke, entwöhnte Ferkel, entwöhnte Suidae außer Sus scrofa domesticus und Sauen, zu ihrer Zulassung für Mastschweine aller Suidae-Arten, Saugferkel aller Suidae-Arten und Sauen von Suidae-Arten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung (Zulassungsinhaber: Kemin Europa N.V.), zur Änderung der Durchführungsverordnung (EU) 2023/366 und zur Aufhebung der Durchführungsverordnungen (EU) Nr. 306/2013, (EU) Nr. 787/2013 und (EU) 2017/2276 
	ANHANG I 
	ANHANG II 


