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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2017/2312 DER
KOMMISSION

vom 13. Dezember 2017

zur Zulassung eines neuen Verwendungszwecks der Zubereitung

aus Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) als Zusatzstoff in

Futtermitteln fiir Sauen, Saugferkel und Hunde

(Zulassungsinhaber: » M1 Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., in der

Europidischen Union vertreten durch Pen & Tec Consulting
S.L.U. €

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

Artikel 1

Die im Anhang genannte Zubereitung, die in die Zusatzstoffkategorie
»zootechnische Zusatzstoffe” und die Funktionsgruppe ,,Darmflorastabi-
lisatoren® einzuordnen ist, wird unter den im Anhang aufgefiihrten Be-
dingungen als Zusatzstoff in der Tiererndhrung zugelassen.

Artikel 2
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 unmittel-
bar in jedem Mitgliedstaat.



ANHANG
Mindestge- | Hochstge-
halt halt
Kennggsm e Name des Zulas- Zusatzstoff Zgzzggiifgtzgegéc;}g&sﬁg ¢ Tierart oder Hochstal- i i Sonstige Bestimmungen Geltungsdauer der
sungsinhabers i > Tierkategorie ter KBE/kg Alleinfuttermittel Zulassung
Zusatzstoffs Analysemethode mit einem
Feuchtigkeitsgehalt von
12 %
Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Darmflorastabilisatoren
4b1820 » M1 Asahi Bacillus subtilis | Zusammensetzung des Zusatzstoffs | Sauen — 3 x 108 — 1. In der Gebrauchsanweisung fiir | 3. Januar 2028
Calpis We}lness DSM 15544 Zubereitung aus Bacillus subtilis | Saugferkel dep Zusatzstpff _und Vor-
Co. Ltd., in der 3102 mischungen sind die Lagerbe-
Europdischen o Hunde 1 % 10° dingungen und die Stabilitét
Union vertreten DSM 15544 mit mindestens 1 x bei Wirmebehandlung
durch Pen & Tec 10'° K_BE/g Zusatzstoff in fester anzugeben.
i Form .
(Sj(in%l ltﬁg . Angaben in der Gebrauchs-
i Charakterisierung des Wirkstoffs anweisung:

Lebensfahige Zellen von Bacillus
subtilis

DSM 15544
Analysemethode

Auszéhlung: nach dem Ausstrich-
verfahren unter Verwendung von
Trypton-Soja-Agar in allen Ziel-
matrices (EN 15784:2009)

Identifizierung: mittels Pulsfeld-
Gel-Elektrophorese (PFGE)

,Der Zusatzstoff ist gleichzeitig
an laktierende Sauen und Saug-
ferkel zu verfiittern.“

. Die Futtermittelunternehmer

miissen fiir die Verwender von
Zusatzstoff und Vormischungen
operative Verfahren und organi-
satorische Mafinahmen festlegen,
um potenzielle Risiken bei der
Verwendung zu vermeiden. Kon-
nen diese Risiken durch solche
Verfahren und Maflnahmen nicht
beseitigt oder auf ein Minimum
reduziert werden, so sind Zusatz-
stoff und Vormischungen mit
personlicher  Schutzausriistung,
einschlielich Atemschutz, zu
verwenden.
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