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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2017/963 DER KOMMISSION
vom 7. Juni 2017

zur Zulassung der Zubereitung aus Endo-1,3(4)-beta-glucanase, gewonnen aus Aspergillus
aculeatinus (vormals klassifiziert als Aspergillus aculeatus) (CBS 589.94), Endo-1,4-beta-glucanase,
gewonnen aus Trichoderma reesei (vormals Klassifiziert als Trichoderma longibrachiatum)
(CBS 592.94), alpha-Amylase, gewonnen aus Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9553), Endo-1,4-beta-
xylanase, gewonnen aus Trichoderma viride (NIBH FERM BP4842), und Bacillolysin, gewonnen aus
Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9554), als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir alle Vogelarten und fiir
Absetzferkel und zur Anderung der Verordnungen (EG) Nr. 358/2005 und (EU) Nr. 1270/2009
(Zulassungsinhaber: Kemin Europa NV)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europdischen 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 Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 schreibt vor, dass Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernihrung
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 Endo-1,3(4)-beta-glucanase, gewonnen aus Aspergillus aculeatinus (vormals klassifiziert als
Aspergillus aculeatus) (CBS 589.94), Endo-1,4-beta-glucanase, gewonnen aus Trichoderma reesei (vormals klassifiziert
als Trichoderma longibrachiatum) (CBS 592.94), alpha-Amylase, gewonnen aus Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9553),
Endo-1,4-beta-xylanase, gewonnen aus Trichoderma viride (NIBH FERM BP4842), und Bacillolysin, gewonnen aus
Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9554), wurde gemif der Richtlinie 70/524/EWG mit der Verordnung (EG)
Nr. 358/2005 der Kommission (}) als Futtermittelzusatzstoff fir Masthithner, und mit der Verordnung (EU)
Nr. 1270/2009 der Kommission (%) fiir Masttruthithner und Absetzferkel auf unbegrenzte Zeit zugelassen. In der
Folge wurde diese Zubereitung gemifl Artikel 10 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 als bereits
bestehendes Produkt in das Register der Futtermittelzusatzstoffe eingetragen.

(3)  GemaR Artikel 10 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 in Verbindung mit deren Artikel 7 wurde ein
Antrag auf Neubewertung der Zubereitung aus Endo-1,3(4)-beta-glucanase, gewonnen aus Aspergillus aculeatinus
(vormals klassifiziert als Aspergillus aculeatus) (CBS 589.94), Endo-1,4-beta-glucanase, gewonnen aus Trichoderma
reesei (vormals klassifiziert als Trichoderma longibrachiatum) (CBS 592.94), alpha-Amylase, gewonnen aus Bacillus
amyloliquefaciens (DSM 9553), Endo-1,4-beta-xylanase, gewonnen aus Trichoderma viride (NIBH FERM BP4842),
und Bacillolysin, gewonnen aus Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9554), als Futtermittelzusatzstoff fiir Masthithner,
Masttruthithner und Absetzferkel sowie gemafs Artikel 7 der genannten Verordnung auf eine Neuzulassung als
Futtermittelzusatzstoff fur alle Vogelarten gestellt. Der Antragsteller beantragte die Einordnung dieses Zusatzstoffs
in die Zusatzstoffkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe*. Dem Antrag waren die gemidfl 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
9. September 2015 () den Schluss, dass sich der Zusatzstoff unter den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen
nicht schidlich auf die Gesundheit von Mensch und Tier oder auf die Umwelt auswirkt. Die Behorde gelangte
ferner zu dem Schluss, dass diese Zubereitung bei Masthithnern, Masttruthithnern und Legehennen wirksam sein
kann (%). Sie vertrat die Auffassung, dass diese Schlussfolgerungen auf Junghennen und Jungtruthiihner fur die
Zucht ausgeweitet werden konnen. Des Weiteren befand die Behorde, dass die Wirkungsweise der Enzyme in dem

(") ABLL268vom 18.10.2003,S. 29.

() Richtlinie 70/524/EWG des Rates vom 23. November 1970 iiber Zusatzstoffe in der Tierernidhrung (ABL L 270 vom 14.12.1970, S. 1).

(}) Verordnung (EG) Nr. 358/2005 der Kommission vom 2. Marz 2005 zur unbefristeten Zulassung bestimmter Zusatzstoffe und zur
Zulassung neuer Verwendungszwecke von in der Tiererndhrung bereits zugelassenen Zusatzstoffen (ABL. L 57 vom 3.3.2005, S. 3).

(*) Verordnung (EU) Nr. 1270/2009 der Kommission vom 21. Dezember 2009 zur Zulassung bestimmter Zusatzstoffe in Futtermitteln auf
unbegrenzte Zeit (ABL. L 339 vom 22.12.2009, S. 28).

() EFSA Journal 2015; 13(9):4234.

(®) Aufgrund mangelnder geeigneter Daten zur Enzymgewinnung konnten in den Wirksamkeitsstudien keine Schliisse in Bezug auf die
Wirksamkeit bei der empfohlenen Dosis gezogen werden; vielmehr stiitzten sich die Studien auf Berechnungen und beziehen sich nur auf
die nominale Dosis.
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Zusatzstoft bei allen Vogelarten als ahnlich erachtet werden kann, weshalb die Schlussfolgerungen zur
Wirksamkeit bei Gefliigelarten von groferer wirtschaftlicher Bedeutung auf Gefliigelarten von geringerer
wirtschaftlicher Bedeutung und auf Ziervogel extrapoliert werden konnen.

(5)  Hinsichtlich der Verwendung des Zusatzstoffs bei Absetzferkeln konnte die Behorde mangels Daten keine
Schliisse in Bezug auf die Wirksamkeit des Zusatzstoffs bei Absetzferkeln ziehen. Allerdings wurden in einer
Studie eine erheblich grofere Gewichtszunahme und eine bessere Futterverwertung als bei den Kontrolltieren
festgestellt, und die Ergebnisse einer zweiten Studie zeigten eine Verbesserung der durchschnittlichen tiglichen
Gewichtszunahme bei weiblichen Tieren, nicht jedoch bei mannlichen Tieren. Diese Erkenntnisse wurden —
neben der langen Verwendungshistorie — als mafgeblicher Indikator fiir die Verbesserung der zootechnischen
Parameter der Gewichtszunahme angesehen. Deshalb wurde die Auffassung vertreten, dass die vorgelegten Daten
die Bedingungen fiir den Nachweis der Wirksamkeit des Zusatzstoffs in Futtermitteln fir Absetzferkel erfiillen.

(6)  Besondere Vorgaben fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hilt die Behorde nicht fiir erforderlich. Sie
hat auflerdem den Bericht iiber die Methode zur Analyse des Futtermittelzusatzstoffs in Futtermitteln gepriift, den
das mit der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor vorgelegt hat.

(7)  Die Bewertung der Zubereitung aus Endo-1,3(4)-beta-glucanase, gewonnen aus Aspergillus aculeatinus (vormals
klassifiziert als Aspergillus aculeatus) (CBS 589.94), Endo-1,4-beta-glucanase, gewonnen aus Trichoderma reesei
(vormals klassifiziert als Trichoderma longibrachiatum) (CBS 592.94), alpha-Amylase, gewonnen aus Bacillus
amyloliquefaciens (DSM 9553), Endo-1,4-beta-xylanase, gewonnen aus Trichoderma viride (NIBH FERM BP4842),
und Bacillolysin, gewonnen aus Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9554), hat ergeben, dass die Bedingungen fiir die
Zulassung gemifl Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfiillt sind. Daher sollte die Verwendung dieser
Zubereitung gemdfl den Angaben im Anhang der vorliegenden Verordnung zugelassen werden.

(8)  Die Verordnungen (EG) Nr. 358/2005 und (EU) Nr. 1270/2009 sollten entsprechend geindert werden.

(99 Da es nicht erforderlich ist, die Anderung der Zulassungsbedingungen aus Sicherheitsgriinden unverziiglich
anzuwenden, sollte den Beteiligten eine Ubergangsfrist eingerdumt werden, damit sie sich auf die neuen
Anforderungen vorbereiten konnen, die sich aus der Zulassung ergeben.

(10) Die in dieser Verordnung vorgeschenen Maffnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Zulassung

Die im Anhang genannte Zubereitung, die in die Zusatzstoffkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe* und die
Funktionsgruppe ,Verdaulichkeitsforderer” einzuordnen ist, wird unter den in diesem Anhang aufgefiihrten Bedingungen
als Zusatzstoff in der Tiererndhrung zugelassen.

Artikel 2

Anderung der Verordnung (EG) Nr. 358/2005

In Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 358/2005 wird der Eintrag E 1620 zu Endo-1,3(4)-beta-glucanase EC 3.2.1.6,
Endo-1,4-beta-glucanase EC 3.2.1.4, alpha-Amylase EC 3.2.1.1, Bacillolysin EC 3.4.24.28 und Endo-1,4-beta-xylanase
EC 3.2.1.8 gestrichen.

Artikel 3

Anderung der Verordnung (EU) Nr. 1270/2009

Die Verordnung (EU) Nr. 1270/2009 wird wie folgt gedndert:
(1) Artikel 2 wird gestrichen.

(2) Anhang IT wird gestrichen.
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Artikel 4
Ubergangsmainahmen

Die im Anhang beschriebene Zubereitung und die diese Zubereitung enthaltenden Futtermittel, die vor dem
28. Dezember 2017 gemidfl den vor dem 28. Juni 2017 geltenden Bestimmungen hergestellt und gekennzeichnet
werden, diirfen bis zur Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden.

Artikel 5
Inkrafttreten

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 7. Juni 2017

Fiir die Kommission
Der Prisident
Jean-Claude JUNCKER
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. Hochstge-
Kenn- Name des . Mindestgehalt halt
Zusammensetzung, chemische ) ) ; Geltungs-
nummer Zulas- . > Tierart oder Tier- | Hoch- . .

- Zusatzstoff Bezeichnung, Beschreibung, Analyse- . L . . Sonstige Bestimmungen dauer der
des Zu- sungsin- method kategorie stalter | Aktivitit/kg Alleinfuttermittel Zulassun
satzstoffs habers ethode mit einem Feuchtigkeitsgehalt ulassung

von 12 %
Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Verdaulichkeitsférderer
4a1620i | Kemin Endo-1,3(4)- Zusammensetzung des Zusatzstoffs Masthiihner — | Endo-1,3(4)- — . In der Gebrauchsanweisung fiir | 28. Juni
Europa | beta-glucanase | 7 1o i o g aus Junghennen beta-glucanase den Zusatzs'toff upd die Vormi- 2027
NV EC 32156 ) 1175U schungen sind die Lagerbedin-
et — Endo-1,3(4)-beta-glucanase, Legevogel von gungen und die Stabilitit bei
Endo-1,4-beta- gewonnen aus Aspergillus acu- | geringerer wirt- Endo-1,4- Wirmebehandlung anzugeben.
glucanase leatinus  (vormals klassifiziert | schaftlicher Be- beta-glucanase Zur V dune bei Absetzf
EC 3214 als  Aspergillus  aculeatus) deutung 9 000 U - fur Yerwendung bel Absetzter-
2.1 (CBS 589.94) o keln mit einem Korpergewicht
alpha-Amylase Jungtiere fiir Le- alpha-Amy- bis 35 kg.
— Endo-1,4-beta-glucanase, ge- | gezwecke von lase Di P ttel b
EC3.2.1.1 wonnen aus Trichoderma reesei | Vogelarten von - Le ;ttearmti;: unter(rile rger
Endo-1.4-beta- (vormals Kklassifiziert als Tri- | geringerer wirt- 200U mussen Iur-die verwender des
’ hod lonoibrachi : Zusatzstoffs und der Vormi-
Xylanase choderma ongibrachiatum) | schaftlicher Be- Endo-1,4- ]
£3218 (CBS 592.94) deutung betaxvl schungen operative Verfahren
EC 3.2.1. , o eta-xylanase und organisatorische Mafinah-
Bacillolysin - alphl?-Amylase, gevlvcinne}l aus Ziervogel 17 500 U men festlegen, um Risiken auf-
Bacillus amyloliquefaciens | po g o] (abge- : . grund der Verwendung des
EC3.4.24.28 (DSM 9553), setzt)g Bacillolysin Stoffs zu vermeiden. Konnen
850U diese Risiken durch solche Ver-

— Endo-1,4-beta-xylanase,  ge-

wonnen aus Trichoderma viride
(NIBH FERM BP4842),

— Bacillolysin, gewonnen aus Ba-

cillus amyloliquefaciens
(DSM  9554), mit einer Min-
destaktivitdt von

— Endo-1,3(4)-beta-glucanase:

2350 U ()]g,

fahren und Maflnahmen nicht
beseitigt oder auf ein Minimum
reduziert werden, so sind Zu-
satzstoff und Vormischungen
mit personlicher Schutzausriis-
tung, einschlieflich Atemschutz
und Hautschutz, zu verwenden.

. Empfohlene Verwendungsmenge

bei Legehennen (je kg Alleinfut-
termittel): Endo-1,3(4)- beta-glu-
canase: 1 175 U; Endo-1,4-beta-
glucanase: 9 000 U; alpha-Amy-
lase: 200 U; Endo-1,4-beta-xyla-
nase: 17 500 U; Bacillolysin:
850 U.
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Kenn-
nummer
des Zu-
satzstoffs

Name des
Zulas-
sungsin-

habers

Zusatzstoff

Zusammensetzung, chemische
Bezeichnung, Beschreibung, Analyse-
methode

Tierart oder Tier-
kategorie

Hoch-
stalter

. Hochstge-
Mindestgehalt halt

Aktivitit/kg Alleinfuttermittel
mit einem Feuchtigkeitsgehalt
von 12 %

Sonstige Bestimmungen

Geltungs-
dauer der
Zulassung

— Endo-1,4-beta-glucanase:
18 000 U (9)/g,

— alpha-Amylase: 400 U (3)/g,

— Endo-1,4-beta-xylanase:
35 000 U (%)/g,

— Bacillolysin: 1 700 U (%)/g

Fest

Charakterisierung des Wirkstoffs

— Endo-1,3(4)-beta-glucanase,
gewonnen aus Aspergillus acu-
leatinus (CBS 589.94),

— Endo-1,4-beta-glucanase,  ge-
wonnen aus Trichoderma reesei
(CBS 592.94),

— alpha-Amylase, gewonnen aus
Bacillus amyloliquefaciens (DSM
9553),

— Endo-1,4-beta-xylanase,  ge-
wonnen aus Trichoderma viride
(NIBH FERM BP4842),

— Bacillolysin, gewonnen aus Ba-
cillus  amyloliquefaciens  (DSM
9554).
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Kenn- Name des Mindestgehalt Hofl}zﬁttge-
nummer Zulas- Zusammensetzung, chemische Tierart oder Tier- | Hoch- Geltungs-
d - Zusatzstoff Bezeichnung, Beschreibung, Analyse- . L . . Sonstige Bestimmungen dauer der
es Zu- sungsin- methode kategorie stalter | Aktivitit/kg Alleinfuttermittel Zulassun
satzstoffs habers mit einem Feuchtigkeitsgehalt 8
von 12 %
Analysemethode (%) Alle Truthithner Endo-1,3(4)-

Zur Bestimmung im Futtermittel-
zusatzstoff:

— Endo-1,3(4)-beta-glucanase in
Futtermittelzusatzstoffen: kolo-
rimetrisches Verfahren auf Ba-
sis der enzymatischen Hydro-
lyse  von  Glucanase auf
Gersten-Beta-Glucansubstrat
bei einem pH-Wert von 7,5
und einer Temperatur von
30 °C,

— Endo-1,4-beta-glucanase  in
Futtermittelzusatzstoffen: kolo-
rimetrisches Verfahren auf Ba-
sis der enzymatischen Hydro-
lyse  von  Cellulase  auf
Carboxymethylcellulose bei ei-
nem pH-Wert von 4,8 und ei-
ner Temperatur von 50 °C,

— alpha-Amylase in Futtermittel-
zusatzstoffen: kolorimetrisches
Verfahren auf Basis der Bil-
dung wasserloslicher gefirbter
Fragmente, die durch die Ein-
wirkung von Amylase auf mit
Azurin vernetzte Stirkepoly-
mersubstrate entstehen, bei ei-
nem pH-Wert von 7,5 und ei-
ner Temperatur von 37 °C,

— Endo-1,4-beta-xylanase in Fut-
termittelzusatzstoffen:  kolori-
metrisches Verfahren auf Basis
der enzymatischen Hydrolyse
von Xylanase auf Birkenholz-
Xylansubstrat bei einem pH-
Wert von 5,3 und einer Tem-
peratur von 50 °C,

Legehennen

Vogelarten ge-
ringerer wirt-
schaftlicher Be-
deutung fur die
Mast

beta-glucanase
588U

Endo-1,4-
beta-glucanase

45000

alpha-Amy-
lase

100U

Endo-1,4-
beta-xylanase

8§ 750U
Bacillolysin
425U
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Kenn-
nummer
des Zu-
satzstoffs

Name des
Zulas-
sungsin-

habers

Zusatzstoff

Zusammensetzung, chemische

Bezeichnung, Beschreibung, Analyse-

methode

Tierart oder Tier-
kategorie

Hoch-
stalter

. Hochstge-
Mindestgehalt halt

Aktivitit/kg Alleinfuttermittel
mit einem Feuchtigkeitsgehalt
von 12 %

Sonstige Bestimmungen

Geltungs-
dauer der
Zulassung

— Bacillolysin:  kolorimetrisches

Verfahren auf Basis der Freiset-
zung von Azofarbstoff infolge
der Einwirkung von Protease
auf Azo-Caseinsubstrat bei ei-
nem pH-Wert von 7,5 und ei-
ner Temperatur von 37 °C.

Zur Bestimmung in Vormischun-
gen und Futtermitteln:

— Endo-1,3(4)-beta-glucanase:

Plittchentest auf Basis der Glu-
canase-Diffusion und der an-
schlieBenden Entfirbung des
roten Agarmediums infolge
der Hydrolyse von Beta-Glu-
can,

Endo-1,4-beta-glucanase: kolo-
rimetrisches Verfahren auf Ba-
sis der Quantifizierung der
wasserloslichen gefarbten Frag-
mente, die durch die Einwir-
kung von Cellulase auf mit
Azurin vernetztes, wasserun-
l6sliches HE-Cellulosesubstrat
entstehen,

alpha-Amylase:  kolorimetri-
sches Verfahren auf Basis der
Bildung wasserloslicher blauer
Fragmente, die durch die Ein-
wirkung von Amylase auf mit
Azurin vernetzte, unldsliche
blaue Stirkepolymersubstrate
entstehen,
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Kenn- Name des Mindestgehalt Hofl}z]littge-
nummer Zulas- Zusammensetzung, chemische Tierart oder Tier- | Hoch- Geltungs-
- Zusatzstoff Bezeichnung, Beschreibung, Analyse- . L . . Sonstige Bestimmungen dauer der
des Zu- sungsin- methode kategorie stalter | Aktivitit/kg Alleinfuttermittel Zulassun
satzstoffs habers mit einem Feuchtigkeitsgehalt 8
von 12 %

— Endo-1,4-beta-xylanase: kolo-
rimetrisches Verfahren auf Ba-
sis der Quantifizierung wasser-
loslicher gefirbter Fragmente,
die durch die Einwirkung von
Xylanase auf mit Azurin ver-
netztes Weizen-Arabinoxylan
entstehen,

— Bacillolysin: Pldttchentest auf
Basis der Protease-Diffusion
im  Azo-Caseinagarmedium
und der anschlieRenden Hyd-
rolyse von Casein.

) 1 U ist die Enzymmenge, die 0,0056 Mikromol reduzierende Zucker (Glucosedquivalent) in der Minute bei einem pH-Wert von 7,5 und einer Temperatur von 30 °C aus Gersten-Beta-Glucan freisetzt.

) 1 U ist die Enzymmenge, die 0,0056 Mikromol reduzierende Zucker (Glucosedquivalent) in der Minute bei einem pH-Wert von 4,8 und einer Temperatur von 50 °C aus Carboxymethylcellulose freisetzt.

) 1 U ist die Enzymmenge, die 1 Mikromol glycosidische Bindungen in der Minute bei einem pH-Wert von 7,5 und einer Temperatur von 37 °C aus wasserunloslichem, vernetztem Stirkepolymer hydrolisiert.
) 1 U ist die Enzymmenge, die 0,0067 Mikromol reduzierende Zucker (Xylosedquivalent) in der Minute bei einem pH-Wert von 5,3 und einer Temperatur von 50 °C aus Birkenholzxylan freisetzt.

) 1 U ist die Enzymmenge, die 1 Mikrogramm Azo-Caseinsubstrat in der Minute bei einem pH-Wert von 7,5 und einer Temperatur von 37 °C loslich macht.

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