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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:

Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, vertreten durch Asahi Calpis Wellness Co. Ltd Europe
Representative Office)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

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

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 schreibt vor, dass Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernihrung einer
Zulassung bediirfen, und regelt die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung einer solchen Zulassung.

(2)  Es wurden Antrige gemidf Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 auf einen neuen Verwendungszweck
der Zubereitung aus Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) gestellt. Diesen Antrdgen waren die nach Artikel 7
Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erforderlichen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(3) Die Antrige betreffen die Zulassung eines neuen Verwendungszwecks der in die Zusatzstoffkategorie
,zootechnische Zusatzstoffe“ einzuordnenden Zubereitung aus Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) als
Zusatzstoff in Futtermitteln fiir Sauen, Saugferkel und Hunde.

(4) Die in die Zusatzstoffkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe“ einzuordnende Zubereitung aus Bacillus subtilis
C-3102 (DSM 15544) wurde mit der Verordnung (EG) Nr. 1444/2006 der Kommission () als Zusatzstoff in
Futtermitteln fiir Masthithner, mit der Verordnung (EU) Nr. 333/2010 der Kommission (*) fir entwohnte Ferkel,
mit der Verordnung (EU) Nr. 184/2011 der Kommission (¥) fiir Junghennen, Truthithner, Vogelarten von
geringerer wirtschaftlicher Bedeutung sowie andere Ziervogel und anderes Federwild und mit der Durchfithrungs-
verordnung (EU) 2016/897 der Kommission (*) fir Legehennen und Zierfische fiir zehn Jahre zugelassen.

(5)  Die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behorde®) zog in ihren Stellungnahmen
vom 21. Mérz 2017 (%) den Schluss, dass die Zubereitung aus Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) unter den
vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen keine nachteiligen Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und
Tier und auf die Umwelt hat. Sie kam auch zu dem Schluss, dass der Zusatzstoff die zootechnischen Leistungs-
parameter bei Sauen und Saugferkeln verbessern und den Trockenanteil der Fikalmasse bei Hunden steigern kann.
Besondere Vorgaben fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen halt die Behorde nicht fiir erforderlich. Sie
hat aufferdem den Bericht {iber die Methode zur Analyse des Futtermittelzusatzstoffs in Futtermitteln gepriift, den
das mit der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor vorgelegt hat.

(6)  Die Bewertung der Zubereitung aus Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) hat ergeben, dass die Bedingungen fiir
die Zulassung gemdfd Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfullt sind. Daher sollte die Verwendung
dieser Zubereitung gemafl den Angaben im Anhang der vorliegenden Verordnung zugelassen werden.

(') ABLL 268 vom 18.10.2003, S. 29.

(*) Verordnung (EG) Nr. 1444/2006 der Kommission vom 29. September 2006 zur Zulassung von Bacillus subtilis C-3102 (Calsporin) als
Futtermittelzusatzstoff (ABL. L 271 vom 30.9.2006, S. 19).

(®) Verordnung (EU) Nr. 333/2010 der Kommission vom 22. April 2010 zur Zulassung einer neuen Verwendung von Bacillus subtilis
C-3102 (DSM 15544) als Futtermittelzusatzstoff fiir entwohnte Ferkel (Zulassungsinhaber: Calpis Co. Ltd Japan, in der Européischen
Union vertreten durch: Calpis Co. Ltd Europe Representative Office) (ABl. L 102 vom 23.4.2010, S. 19).

(*) Verordnung (EU) Nr. 184/2011 der Kommission vom 25. Februar 2011 zur Zulassung von Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) als
Futtermittelzusatzstoff fiir Junghennen, Truthithner, Vogelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung sowie andere Ziervogel und
anderes Federwild (Zulassungsinhaber Calpis Co. Ltd. Japan, vertreten durch Calpis Co. Ltd. Europe Representative Office) (ABL L 53
vom 26.2.2011, S. 33).

(*) Durchfithrungsverordnung (EU) 2016/897 der Kommission vom 8. Juni 2016 zur Zulassung einer Zubereitung aus Bacillus subtilis
(C-3102) (DSM 15544) als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir Legehennen und Zierfische (Zulassungsinhaber: Asahi Calpis Wellness Co.
Ltd) und zur Anderung der Verordnungen (EG) Nr. 14442006, (EU) Nr. 333/2010 und (EU) Nr. 184/2011 in Bezug auf den
Zulassungsinhaber (ABI. L 152 vom 9.6.2016, S. 7).

(°) EFSAJournal 2017; 15(4):4760 und EFSA Journal 2017; 15(4):4761.
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(7)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maffnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

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

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veréffentlichung 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 Président
Jean-Claude JUNCKER



ANHANG

Mindestge- | Hochstge-
Kenn- . halt halt
Zusammensetzung, chemische ) .
dnummer Name Qes Zulas- Zusatzstoff Bezeichnung, Beschreibung, Analy- Tierart ode.r Hochstal- . . Sonstige Bestimmungen Geltungsdauer
es Zusatz- sungsinhabers methode Tierkategorie ter KBE/kg Alleinfuttermittel der Zulassung
stoffs s¢ mit einem Feuchtigkeitsge-
halt von 12 %
Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Darmflorastabilisatoren
4b1820 | Asahi Calpis Bacillus subtilis | Zusammensetzung des Zusatz- | Sauen — 3 x 108 — 1. In der Gebrauchsanweisung 3. Januar
X\lgllness Co. DSM 15544 | stoffs Saugferkel f}lr denh Zusatz'stfi)ffi ' uﬁqd 2028
td, vertreten Zubereitung aus Bacillus subtilis Ormischungen sind cie L.a-
durch Asah C-3102 Hunde 1x10° gerbedingungen und _ die
alpis Wellness tabilitit  bei drmebe-
Co. Ltd Europe DSM 01(5)544 /mit mindesftfer.ls handlung anzugeben.
Representative 1 x 101 KBE g Zusatzstoff in .
Office fester Form . Angaben in der Gebrauchs-

Charakterisierung des Wirkstoffs

Lebensfihige Zellen von Bacil-
lus subtilis

DSM 15544

Analysemethode

Auszdhlung: nach dem Aus-
strichverfahren unter Verwen-
dung von Trypton-Soja-Agar
in allen Zielmatrices (EN
15784:2009)

Identifizierung: mittels Puls-
feld-Gel-Elektrophorese (PFGE)

anweisung:

,Der Zusatzstoff ist gleich-
zeitig an laktierende Sauen
und Saugferkel zu verfiit-
tern.”

. Die  Futtermittelunterneh-

mer miissen fiir die Ver-
wender von Zusatzstoff
und Vormischungen ope-
rative Verfahren und orga-
nisatorische =~ Maflnahmen
festlegen, um potenzielle
Risiken bei der Verwendung
zu  vermeiden. Konnen
diese Risiken durch solche
Verfahren und Mafinahmen
nicht beseitigt oder auf
ein  Minimum reduziert
werden, so sind Zusatzstoff
und Vormischungen mit
personlicher Schutzausriis-
tung, einschlieflich Atem-
schutz, zu verwenden.
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