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II

(Rechtsakte ohne Gesetzescharakter)

VERORDNUNGEN

DELEGIERTE VERORDNUNG (EU) 201 7/959 DER KOMMISSION
vom 24. Februar 2017

iiber die Klassifizierung der Leistung hinsichtlich der horizontalen Setzung und der Kurzzeit-

Wasseraufnahme von an der Verwendungsstelle hergestellten und in den Anwendungsbereich der

Norm EN 15101-1 fallenden Wirmedimmstoffprodukten aus Zellulosefiillstoff (LFCI) gemif3 der
Verordnung (EU) Nr. 305/2011 des Europiischen Parlaments und des Rates

(Text von Bedeutung fiir den EWR)
DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) Nr. 305/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 9. Mdrz 2011 zur
Festlegung harmonisierter Bedingungen fiir die Vermarktung von Bauprodukten und zur Aufhebung der Richtlinie
89/106/EWG des Rates ('), insbesondere auf Artikel 27 Absatz 1,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Hat die Kommission keine Leistungsklassen in Bezug auf die wesentlichen Merkmale von Bauprodukten festgelegt,
so konnen diese nach Artikel 27 Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 305/2011 von den europdischen
Normungsgremien festgelegt werden, allerdings ausschlieflich auf der Grundlage eines gednderten Mandats.

(2)  Die europdische Produktnorm EN 15101-1 zu an der Verwendungsstelle hergestellten Wirmeddmmstoff-
produkten aus Zellulosefiillstoff (LFCI) enthilt Klassifizierungen der Leistung hinsichtlich zwei ihrer wesentlichen
Merkmale in Bezug auf das Setzungsniveau bei horizontalen Anwendungen, Dachgeschofien und Fufboden,
sowie die Kurzzeit-Wasseraufnahme. Diese Klassifizierungen stellen einen Schritt in Richtung auf die
Konsolidierung des Binnenmarkts fiir die infrage kommenden Produkte dar.

(3)  Ein gedndertes Mandat ist fur diese neuen Klassifizierungen nicht erteilt worden.

(4)  Daher sollten neue Klassifizierungssysteme fiir von EN 15101-1 abgedeckte Produkte aufgestellt werden —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die Leistung von an der Verwendungsstelle hergestellten Wirmedimmstoffprodukten aus Zellulosefiillstoff (LFCI)
hinsichtlich ihrer wesentlichen Merkmale in Bezug auf das Setzungsniveau bei horizontalen Anwendungen,
DachgeschofSen und Fuflbéden, sowie die Kurzzeit-Wasseraufnahme ist gemdfl dem im Anhang aufgefithrten Klassifizie-
rungssystem einzustufen.

() ABIL. L 88vom 4.4.2011,S.5.
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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 unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 24. Februar 2017

Fiir die Kommission
Der Président
Jean-Claude JUNCKER
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ANHANG

Tabelle 1

Klassen hinsichtlich des Setzungsniveaus bei horizontalen Anwendungen, Dachgeschoffen und

Fulboden
Klasse
SHO Keine messbare Setzung (< 1 %)
SH 5 <5%
SH 10 <10 %
SH 15 <15%
SH 20 <20%
SH 25 <25%
SH 30 >25%
Tabelle 2
Klassen hinsichtlich der Kurzzeit-Wasseraufnahme
Klasse
WS 1 < 1,0 kg/m?
WS 2 < 2,0 kg/m?
WS 3 > 2,0 kg/m?
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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2017/960 DER KOMMISSION
vom 2. Juni 2017

zur Einreihung bestimmter Waren in die Kombinierte Nomenklatur

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Européischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) Nr. 952/2013 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 9. Oktober 2013 zur
Festlegung des Zollkodex der Union ('), insbesondere auf Artikel 57 Absatz 4 und Artikel 58 Absatz 2,

in Erwidgung nachstehender Griinde:

(1) Um die einheitliche Anwendung der Kombinierten Nomenklatur im Anhang der Verordnung (EWG) Nr. 2658/87
des Rates () zu gewdhrleisten, sind Vorschriften fiur die Einreihung der im Anhang dieser Verordnung
aufgefithrten Waren zu erlassen.

(2)  In der Verordnung (EWG) Nr. 2658/87 sind allgemeine Vorschriften fir die Auslegung der Kombinierten
Nomenklatur festgelegt. Diese Vorschriften gelten auch fur die Auslegung jeder anderen Nomenklatur, die die
Kombinierte Nomenklatur — auch nur teilweise oder unter etwaiger Hinzuftigung von Unterteilungen —
tibernimmt und die aufgrund besonderer Regelungen der Union aufgestellt wurde, um tarifliche oder sonstige
Mafinahmen im Rahmen des Warenverkehrs anzuwenden.

(3)  In Anwendung dieser allgemeinen Vorschriften sind die in Spalte 1 der Tabelle im Anhang dieser Verordnung
genannten Waren mit den in Spalte 3 genannten Begriindungen in den in Spalte 2 der Tabelle angegebenen
KN-Code einzureihen.

(4)  Es ist angemessen vorzuschen, dass die verbindlichen Zolltarifauskiinfte, die fiir die von dieser Verordnung
betroffenen Waren erteilt wurden und mit dieser Verordnung nicht iibereinstimmen, wahrend eines bestimmten
Zeitraums von dem Inhaber gemifl Artikel 34 Absatz 9 der Verordnung (EU) Nr. 952/2013 des Rates weiterhin
verwendet werden konnen. Dieser Zeitraum sollte auf drei Monate festgelegt werden.

(5)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Ausschusses fiir den
Zollkodex —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die in Spalte 1 der Tabelle im Anhang beschriebenen Waren werden in die Kombinierte Nomenklatur unter den in
Spalte 2 der Tabelle genannten KN-Code eingereiht.

Artikel 2

Verbindliche Zolltarifauskiinfte, die mit dieser Verordnung nicht iibereinstimmen, konnen gemaff Artikel 34 Absatz 9
der Verordnung (EU) Nr. 952/2013 wihrend eines Zeitraums von drei Monaten ab Inkrafttreten dieser Verordnung
weiterhin verwendet werden.

Artikel 3

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

(") ABL.L269vom 10.10.2013,S.1.
(¥) Verordnung (EWG) Nr. 2658/87 des Rates vom 23. Juli 1987 iiber die zolltarifliche und statistische Nomenklatur sowie den
Gemeinsamen Zolltarif (ABL. L 256 vom 7.9.1987, S. 1).
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Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem

Mitgliedstaat.

Briissel, den 2. Juni 2017
Fiir die Kommission,
im Namen des Présidenten,
Stephen QUEST
Generaldirektor
Generaldirektion Steuern und Zollunion
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ANHANG
Warenbezeichnung Eg;?gggg Begriindung
(1) ) (3)
Eine Ware in Form eines braunlichen, triiben Aus- | 2103 90 90 | Einreihung gemdf den Allgemeinen Vorschriften 1

zugs aus Vanilleschoten (in Wasser und 35 Vol.-%
Alkohol gelost), dem 5 GHT Zucker zugesetzt
wurde.

Die Ware hat ein intensives Vanillearoma und ei-
nen charakteristischen Geschmack nach Alkohol
und Zucker. Sie ist fiir den Einzelverkauf in Fla-
schen zu je 100 ml aufgemacht und wird zum
Verbessern des Geschmacks bestimmter Gerichte
verwendet.

und 6 fur die Auslegung der Kombinierten No-
menklatur sowie nach dem Wortlaut der KN-Codes
2103, 2103 90 und 2103 90 90.

Die Ware kann nicht als Pflanzenauszug der Posi-
tion 1302 betrachtet werden, da sie durch den Zu-
satz von Zucker den Charakter einer Lebensmittel-
zubereitung erhalt (siche auch HS-Erliuterungen
zu Position 1302, Buchstabe A, sechster Absatz).

Zubereitungen, die zum Verbessern des Ge-
schmacks bestimmter Gerichte bestimmt sind und
aus verschiedenen Stoffen hergestellt sind, werden
in Position 2103 eingereiht (siche auch HS-Erldute-
rungen zu Position 2103, Buchstabe A, erster Ab-
satz).

Die Ware ist daher als zusammengesetztes Wiirz-
mittel in den KN- Code 2103 90 90 einzureihen.

8.6.2017
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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2017/961 DER KOMMISSION
vom 7. Juni 2017

zur Zulassung einer Zubereitung aus Enterococcus faecium CECT 4515 als Zusatzstoff in

Futtermitteln fiir Absetzferkel und einer neuen Verwendung im Trinkwasser fiir Absetzferkel und

Masthiihner sowie zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 2036/2005 und der Verordnung (EU)
Nr. 887/2011 (Zulassungsinhaber: Evonik Nutrition & Care GmbH)

(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 Erwidgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 schreibt vor, dass Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung
zugelassen werden miissen, und regelt die Voraussetzungen und Verfahren fir 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 Enterococcus faecium CECT 4515 wurde gemdfl der Richtlinie 70/524/EWG mit der
Verordnung (EG) Nr. 2036/2005 der Kommission (}) als Zusatzstoff in Futtermitteln fur Absetzferkel auf
unbegrenzte Zeit zugelassen. In der Folge wurde diese Zubereitung gemidfl Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe b der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 als bereits bestehendes Produkt in das Register der Futtermittelzusatzstoffe
eingetragen. Diese Zubereitung wurde mit der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 887/2011 der Kommission (*)
fir Masthithner zugelassen.

(3)  Gemafs Artikel 10 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 in Verbindung mit deren Artikel 7 wurden
Antrige auf Neubewertung der Zubereitung aus Enterococcus faecium CECT 4515 als Zusatzstoff in Futtermitteln
fur Absetzferkel und auf eine neue Verwendung im Trinkwasser fur Absetzferkel und Masthithner gestellt. Der
Antragsteller beantragte die Einordnung des Zusatzstoffs in die Zusatzstoffkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe”.
Den Antrigen waren die nach Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen
Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(4)  Die Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behérde”) zog in ihren Gutachten vom
9. April 2014 (), 29. April 2015 (%) und 8. September 2015 (') den Schluss, dass sich die Zubereitung aus
Enterococcus faecium CECT 4515 unter den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen nicht schidlich auf die
Gesundheit von Mensch und Tier oder auf die Umwelt auswirkt. In ihrem Gutachten vom 29. April 2015
gelangte die Behorde auferdem zu dem Schluss, dass der Zusatzstoff in Futtermitteln die zootechnische Leistung
von Absetzferkeln verbessern kann. In ihrem Gutachten vom 8. September 2015 gelangte die Behorde des
Weiteren zu dem Schluss, dass die Zubereitung aus Enterococcus faecium CECT 4515 bei Verwendung im
Trankwasser fur Absetzferkel und Masthithner dieselbe Wirksamkeit wie bei Verwendung in Futtermitteln hat.
Besondere Vorgaben fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hilt die Behorde nicht fiir erforderlich. Sie
hat auch 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.

(5)  Die Bewertung der Zubereitung aus Enterococcus faecium CECT 4515 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 gemifs den Angaben im Anhang der vorliegenden Verordnung zugelassen werden.

(") ABL.L268vom 18.10.2003, S. 29.

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

(}) Verordnung (EG) Nr. 2036/2005 der Kommission vom 14. Dezember 2005 zur Zulassung bestimmter Zusatzstoffe in Futtermitteln auf
unbegrenzte Zeit und zur vorldufigen Zulassung eines neuen Verwendungszwecks bestimmter in Futtermitteln bereits zugelassener
Zusatzstoffe (ABL. L 328 vom 15.12.2005, S. 13).

(*) Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 887/2011 der Kommission vom 5. September 2011 zur Zulassung einer Zubereitung aus
Enterococcus faecium CECT 4515 als Futtermittelzusatzstoff fiir Masthithner (Zulassungsinhaber: Evonik Nutrition & Care GmbH)
(ABL.L 229 vom 6.9.2011, S. 7).

(°) EFSA Journal 2014;12(5):3672.

(°) EFSA Journal 2015;13(5):4111.

(') EFSAJournal 2015;13(9):4232.

5):
5):
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(6)  Im Zuge der Erteilung einer neuen Zulassung gemdf$ der Verordnung (EG) Nr. 18312003 sollte die Verordnung
(EG) Nr. 2036/2005 entsprechend gedndert werden. Zudem sollte die gemaf der Durchfithrungsverordnung (EU)
Nr. 887/2011 bestehende Zulassung der Zubereitung aus Enterococcus faecium CECT 4515 fir Masthithner im
Wege einer Anderung der genannten Durchfiihrungsverordnung durch einen neuen Verwendungszweck fiir
Trankwasser ergdnzt werden.

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

(8)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maffnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermitte] —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Zulassung
Die in Anhang I genannte Zubereitung, die in die Zusatzstoffkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe* und die

Funktionsgruppe ,Darmflorastabilisatoren” einzuordnen ist, wird als Zusatzstoff in der Tiererndhrung unter den in
diesem Anhang aufgefiihrten Bedingungen zugelassen.

Artikel 2
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 2036/2005

In Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 2036/2005 wird der Eintrag zu E 1713, Enterococcus faecium CECT 4515,
gestrichen.

Artikel 3
Anderung der Verordnung (EU) Nr. 887/2011

Der Anhang der Verordnung (EU) Nr. 887/2011 erhilt die Fassung des Anhangs II der vorliegenden Verordnung.

Artikel 4
Ubergangsmainahmen
Die im Anhang beschriebene Zubereitung und die diese Zubereitung enthaltenden Futtermittel, die vor dem

28. Dezember 2017 gemifl den Bestimmungen, die vor dem 28. Juni 2017 galten, hergestellt und gekennzeichnet
wurden, diirfen bis zur Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden.

Artikel 5
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 7. Juni 2017

Fiir die Kommission
Der Prisident
Jean-Claude JUNCKER



ANHANG I
Mindest- | Hochstge- | Mindest- | Hochstge-
K . gehalt halt gehalt halt
enn- Zusammensetzung, cheml— .
nummer Name des sche Bezeichnun, Tierart oder Hochstal- Geltungsdauer
Zulassungs- Zusatzstoff : S Tierkate- KBE/kg Alleinfutter- Sonstige Bestimmungen 8
des Zusatz- - Beschreibung, Analyseme- : ter ! L der Zulassung
inhabers gorie mittel mit einem .
stoffs thode o KBE/l Trinkwasser
Feuchtigkeitsgehalt von
12 %
Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Darmflorastabilisatoren
4b1713 | Evonik Enterococcus Zusammensetzung  des | Absetzfer- 1x10° — 5 x 108 — . Der Zusatzstoff darf in | 28. Juni 2027
Nutrition | faecium Zusatzstoffs kel Trankwasser verwen-
& Care det werden.
CECT 4515
GmbH Zubereitung aus Entero-

coccus  faecium  CECT
4515 mit mindestens
1 x 10 KBE[g Zusatz-
stoff

Fest Charakterisierung des

Wirkstoffs

Lebensfihige Zellen von
Enterococcus faecium
CECT 4515

Analysemethode (')

Auszdhlung:  Ausstrich-
verfahren unter Verwen-
dung von Galle-Esculin-
Azid-Agar (EN 15788)

Identifizierung: Pulsfeld-
Gel-Elektrophorese
(PFGE)

. In der Gebrauchsan-

weisung fur den Zu-
satzstoff und die Vor-
mischungen ist die
Stabilitdt im Trankwas-
ser anzugeben.

. In der Gebrauchsan-

weisung fur den Zu-
satzstoff und die Vor-
mischungen sind die
Lagerbedingungen und
die Stabilitit bei Wir-
mebehandlung  anzu-
geben.

. Bei Verwendung des

Zusatzstoffs in Trink-
wasser ist fiir eine
gleichmiflige Disper-
sion des Zusatzstoffs
zu sorgen.

. Zur Verwendung bei

Absetzferkeln mit ei-
nem  Korpergewicht
bis 35 kg.

£10T°9°8

[3d ]
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Kenn-

Name des
nummer Zulassungs-
des Zusatz- . s
inhabers
stoffs

Zusatzstoff

Zusammensetzung, chemi-
sche Bezeichnung,
Beschreibung, Analyseme-
thode

Tierart oder
Tierkate-
gorie

Hochstal-
ter

Mindest- | Hochstge-
gehalt halt

Mindest- | Hochstge-
gehalt halt

KBE/kg Alleinfutter-
mittel mit einem
Feuchtigkeitsgehalt von
12 %

KBE/l Trinkwasser

Sonstige Bestimmungen

Geltungsdauer
der Zulassung

6. Die Futtermittelunter-

nehmer miissen fiir
die Anwender des Zu-
satzstoffs und der Vor-
mischungen operative
Verfahren und organi-
satorische Maflnahmen
festlegen, um Risiken
aufgrund der Anwen-
dung des Stoffs zu ver-
meiden. Konnen diese
Risiken durch solche
Verfahren und Mafk-
nahmen nicht beseitigt
oder auf ein Minimum
reduziert werden, so
sind Zusatzstoff und
Vormischungen — mit
personlicher  Schutz-
ausriistung, einschlief3-
lich Atemschutz und
Hautschutz, zu ver-
wenden.

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

0T/StT T

[3d ]
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ANHANG II

+~ANHANG

Mindest- | Hochstge-
Kenn- Name des 7 hemisch gehalt halt
Zulas- usammensetzung, chemische Tierart oder Hochstal- . . . Geltungsdauer
r(liummer X Zusatzstoff Bezeichnung, Beschreibung, Analy- . . KBE/kg Alleinfutter- Sonstige Bestimmungen
es Zu- sungsin- hod Tierkategorie ter itte] mit ei der Zulassung
tZStOffS habers semethode mlt.te Il"llt emem
s Feuchtigkeitsgehalt von
12 %
Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Darmflorastabilisatoren
4b1713 | Evonik | Enterococcus Zusammensetzung des Zusatz- | Masthithner — 1x10° — 1. In der Gebrauchsanweisung fur den Zu- | 26. September
Nutrition | faecium stoffs satzstoff und die Vormischungen sind 2021
& Care CECT 4515 Zubereitung aus  Enterococcus dlg Lagerbedmgungen und die Stabilitat
GmbH bei Warmebehandlung anzugeben.

faecium CECT 4515 mit min-
destens 1 x 10° KBE/g Zusatz-
stoff

Fest

Charakterisierung des Wirkstoffs

Lebensfahige Zellen von Ente-
rococcus faecium CECT 4515

Analysemethode ()

Auszdhlung:  Ausstrichverfah-
ren unter Verwendung von
Galle-Esculin-Azid-Agar

(EN 15788)

Identifizierung:  Pulsfeld-Gel-
Elektrophorese (PFGE)

. Die Futtermittelunternehmer

. Kann in Futtermitteln verwendet wer-

den, welche die folgenden zugelassenen
Kokzidiostatika enthalten: Monensin-
Natrium, Diclazuril, Nicarbazin, Deco-
quinat, Robenidin-Hydrochlorid, Sem-
duramycin-Natrium, Narasin, Salinomy-
cin-Natrium, Lasalocid-A-Natrium,
Narasin/Nicarbazin oder Maduramicin-
Ammonium.

missen
fur die Anwender des Zusatzstoffs und
der Vormischungen operative Verfahren
und organisatorische Maflnahmen fest-
legen, um Risiken aufgrund der Anwen-
dung des Stoffs 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 Schutzausriistung, ein-
schlielich ~ Atemschutz und Haut-
schutz, zu verwenden.

(') Néhere Informationen zu den Analysemethoden siehe Website des Referenzlabors fiir Futtermittelzusatzstoffe unter https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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Kenn-
nummer
des Zu-
satzstoffs

Name des
Zulas-
sungsin-
habers

Zusatzstoff

Zusammensetzung, chemische
Bezeichnung, Beschreibung, Analy-
semethode

Tierart oder
Tierkategorie

Hochstal-
ter

Mindest-
gehalt

Hochstge-
halt

KBE/l Trankwasser

Sonstige Bestimmungen

Geltungsdauer
der Zulassung

Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Darmflorastabilisatoren

4b1713

Evonik
Nutrition
& Care
GmbH

Enterococcus
faecium

CECT 4515

Zusammensetzung des Zusatz-
stoffs
Zubereitung aus  Enterococcus
faecium CECT 4515 mit min-
destens 1 x 10? KBE/g Zusatz-
stoff

Fest

Charakterisierung des Wirkstoffs

Lebensfihige Zellen von Ente-
rococcus faecium CECT 4515

Analysemethode ()

Auszdhlung:  Ausstrichverfah-
ren unter Verwendung von
Galle-Esculin-Azid-Agar

(EN 15788)

Identifizierung:  Pulsfeld-Gel-
Elektrophorese (PFGE)

Masthiithner

5x 108

. Die Futtermittelunternehmer

. Der Zusatzstoff darf in Trinkwasser

verwendet werden.

. In der Gebrauchsanweisung fur den Zu-

satzstoff und die Vormischungen ist die
Stabilitdt im Trankwasser anzugeben.

. Bei Verwendung des Zusatzstoffs in

Trankwasser ist fur eine gleichmifige
Dispersion des Zusatzstoffs zu sorgen.

. Kann in Futtermitteln verwendet wer-

den, welche die folgenden zugelassenen
Kokzidiostatika enthalten: Monensin-
Natrium, Diclazuril, Nicarbazin, Deco-
quinat, Robenidin-Hydrochlorid, Sem-
duramycin-Natrium, Narasin, Salinomy-
cin-Natrium, Lasalocid-A-Natrium,
Narasin/Nicarbazin oder Maduramicin-
Ammonium.

miissen
fir die Anwender des Zusatzstoffs und
der Vormischungen operative Verfahren
und organisatorische Mafsnahmen fest-
legen, um Risiken aufgrund der Anwen-
dung des Stoffs zu vermeiden. Kénnen
diese Risiken durch solche Verfahren
und MaRnahmen nicht beseitigt oder
auf ein Minimum reduziert werden, so
sind Zusatzstoff und Vormischungen
mit personlicher Schutzausriistung, ein-
schlieflich ~ Atemschutz und Haut-
schutz, zu verwenden.

28. Juni 2027

(") Nahere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors fiir Futtermittelzusatzstoffe unter https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.”
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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2017/962 DER KOMMISSION
vom 7. Juni 2017

zur Aussetzung der Zulassung von Ethoxyquin als Futtermittelzusatzstoff fiir alle Tierarten und
Tierkategorien

(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 Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
iiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung ('), insbesondere auf Artikel 13 Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 regelt die Zulassung von Zusatzstoffen zur Verwendung in der
Tiererndhrung sowie die Voraussetzungen und Verfahren zur Erteilung, Verweigerung oder Aussetzung einer
solchen Zulassung. Artikel 10 der genannten Verordnung sieht fiir Zusatzstoffe, die gemaf der Richtlinie
70/524/EWG des Rates (*) zugelassen wurden, eine Neubewertung vor.

(2)  Der Zusatzstoff Ethoxyquin wurde gemif der Richtlinie 70/524/EWG unbefristet als Futtermittelzusatzstoff fiir
alle Tierarten und -kategorien zugelassen. In der Folge wurde dieser Zusatzstoff gemafl Artikel 10 Absatz 1 der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 als bereits bestehendes Produkt in das Register der Futtermittelzusatzstoffe
eingetragen.

(3)  Nach Artikel 10 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 in Verbindung mit deren Artikel 7 wurde am
21. September 2010 ein Antrag auf Zulassung von Ethoxyquin als Futtermittelzusatzstoff fiir alle Tierarten
gestellt und die Einordnung des Zusatzstoffs in die Zusatzstoffkategorie ,technologische Zusatzstoffe“ beantragt.
Dem Antrag waren die nach Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen Angaben
und Unterlagen beigefiigt.

(4)  Die Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,die Behorde) stellte in threm Gutachten vom
21. Oktober 2015 () fest, dass es anhand der vom Antragsteller gemachten Angaben und eingereichten
Unterlagen nicht maoglich ist, eine Aussage iiber die Sicherheit des Zusatzstoffs Ethoxyquin fiir alle Zieltierarten,
fir die Verbraucher und fiir die Umwelt zu treffen. Grund ist, dass insgesamt nicht geniigend Daten fiir eine
Bewertung der Exposition und der Sicherheit von Ethoxyquin fir Tiere, Verbraucher und Umwelt tibermittelt
wurden. Nicht moglich ist insbesondere eine Aussage tiber die nicht vorhandene Genotoxizitit hinsichtlich eines
der Metaboliten des Zusatzstoffs Ethoxyquin, Ethoxyquinquinonimin. Zudem gilt p-Phenetidin, eine
Verunreinigung des Zusatzstoffs Ethoxyquin, als mogliches Mutagen. Die Behorde betrachtete den Zusatzstoff
Ethoxyquin zwar als potentes Antioxidans in Futtermitteln, doch lief sich die Wirksamkeit bei der
vorgeschlagenen Verwendungsmenge, die im Vergleich zu dem derzeit zugelassenen Hochstgehalt in Futtermitteln
reduziert worden ist, anhand der ibermittelten Daten nicht nachweisen. Aufferdem priifte sie den Bericht iiber
die Methode zur Analyse des Futtermittelzusatzstoffs in Futtermitteln, den das mit der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor vorgelegt hatte.

(5)  Es ist folglich nicht nachgewiesen, dass sich der Zusatzstoff bei Verwendung unter den vorgeschlagenen
Bedingungen nicht schédlich auf die Gesundheit von Mensch und Tier oder auf die Umwelt auswirkt.

(6)  Die bestehende Zulassung des Zusatzstoffs Ethoxyquin erfiillt somit nicht mehr die Bedingungen gemaf§ Artikel 5
der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003.

(7)  Zusatzliche Daten zur Verwendungssicherheit und zur Wirksamkeit des Zusatzstoffs Ethoxyquin konnen neue
Elemente liefern, die eine erneute Priifung der fur diesen Zusatzstoff vorgenommenen Bewertung erlauben
wiirden. Diesbeziiglich fithrt der Antragsteller, der die Zulassung des Zusatzstoffs Ethoxyquin beantragt, an, dass
zusidtzliche Untersuchungen durchgefiihrt werden konnten, um die Sicherheit und Wirksamkeit des Zusatzstoffs

(") ABL.L268vom 18.10.2003, S. 29.
() ABLL270vom 14.12.1970,S.1.
(*) EFSA Journal 2015;13(11):4272.
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zu belegen. Zu diesem Zweck hat sich der Antragsteller zur Vorlage weiterer Daten gemifl einem Zeitplan
verpflichtet, in dem — nach Prioritit geordnet — die durchzufithrenden Untersuchungen aufgelistet werden;
gemifl dieser Planung wiren die Ergebnisse der letzten dieser Untersuchungen spatestens im Juli 2018 verfiigbar.
Die Priorisierung im Prozess der geplanten Datengenerierung richtet sich nach der Bedeutung der im Gutachten
der Behorde ermittelten Probleme. Diese Untersuchungen wiirden hauptsichlich aus Folgendem bestehen: aus
einer Aktualisierung der Charakterisierung des Zusatzstoffs, insbesondere was relevante Verunreinigungen und
Abbauprodukte anbelangt; aus toxikologischen Untersuchungen, insbesondere zur Genotoxizitdt von Ethoxyquin-
quinonimin; aus Studien zu Stoffwechsel und Riickstinden in Zieltierarten (einschlieflich Riickstandsmengen in
Geweben und tierischen Erzeugnissen); aus Studien iiber die Sicherheit fiir Zieltiere und aus einer Bewertung der
Umweltrisiken.

(8)  Da das Vorhandensein der Verunreinigung p-Phenetidin im Zusatzstoff Ethoxyquin auf das Verfahren zur
Herstellung des Zusatzstoffs zuriickzufiihren ist, hat sich der Antragsteller dariiber hinaus verpflichtet, Schritte zu
unternehmen, um den Gehalt dieser Verunreinigung im Zusatzstoff bis Juni 2017 schrittweise auf 2,5 ppm p-
Phenetidin in Ethoxyquin zu verringern. Hierzu sollte der Antragsteller eine geeignete Analysemethode zum
Nachweis von p-Phenetidin im Zusatzstoff Ethoxyquin und in diesen Zusatzstoff enthaltenden Futtermitteln
vorlegen, die von der Behorde auf der Grundlage eines Berichts des mit der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003
eingesetzten Referenzlabors gebilligt werden muss.

(9)  GemiR Artikel 13 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 sollte die Zulassung des Zusatzstoffs
Ethoxyquin daher bis zur Vorlage und Bewertung der zusitzlichen Daten ausgesetzt werden. Die Aussetzung
sollte nach einer ordnungsgemiflen Bewertung dieser Daten durch die Behorde tiberpriift werden. Eine
Uberpriifung der Aussetzung sollte auf jeden Fall dann beschlossen werden, wenn die Behdrde wihrend des
Prozesses der Vorlage und Bewertung der zusitzlichen Daten ein nicht befiirwortendes Gutachten zur Sicherheit
und Wirksamkeit des Zusatzstoffs Ethoxyquin annimmt.

(10) Da die weitere Verwendung des Zusatzstoffs Ethoxyquin ein Risiko fiir die Gesundheit von Mensch und Tier
sowie fiir die Umwelt darstellen konnte, sollten der Zusatzstoff und die ihn enthaltenden Futtermittel so bald wie
moglich vom Markt genommen werden. Aus praktischen Griinden sollte jedoch ein begrenzter Ubergangs-
zeitraum fur die Riicknahme der betreffenden Produkte vom Markt gewahrt werden, damit die Wirtschaftsbe-
teiligten der Riicknahmepflicht ordnungsgemifl nachkommen konnen.

(11)  Einzelfuttermittel marinen Ursprungs mit hohem Fettsiureanteil reagieren sehr empfindlich auf Oxidation und
hohe Temperaturen und miissen daher insbesondere dann durch ein Antioxidans stabilisiert werden, wenn sie
lange transportiert oder gelagert werden miissen. Angesichts dieses hohen Oxidationsrisikos wird Ethoxyquin
weithin eingesetzt, um die betreffenden Einzelfuttermittel wirksam zu schiitzen. Diese Einzelfuttermittel,
insbesondere Fischmehl und Fischol, weisen einen hohen Nihrwert auf und enthalten eine hohe Konzentration an
leicht verdaulichen Proteinen, die fir die Erndhrung von Aquakultur- und von Jungtieren erforderlich sind, die
aber auch fiir andere Tierarten verwendet werden, insbesondere fiir Schweine und Gefliigel. Der hohe Gehalt in
diesen Einzelfuttermitteln an mehrfach ungesittigten Fettsduren, die in tierische Erzeugnisse iibergehen, gilt als
forderlich fur die Gesundheit von Nutztieren und von Verbrauchern tierischer Erzeugnisse. Eine sofortige
Riicknahme von Ethoxyquin vom Markt konnte sich deswegen negativ auf die Gesundheit und das Wohl der
Tiere auswirken und dazu fihren, dass der spezifische Ernihrungsbedarf der Tiere mangels bestehender
Alternativen nicht gedeckt werden kann.

(12)  Ethoxyquin wird aufferdem weithin als Bestandteil bestimmter Futtermittelzusatzstoff-Zubereitungen verwendet,
die einen Wirkstoff enthalten, der besonders empfindlich auf Oxidation und Warmebehandlung reagiert und
zwecks Erhaltung seiner Eigenschaften mithilfe eines Antioxidans stabilisiert werden muss. Diese Futtermittelzu-
satzstoffe bestehen aus Zubereitungen mit bestimmten lebenswichtigen Vitaminen sowie Carotinoiden und
Farbstoffen, die fettloslich sind und wiahrend des Herstellungsprozesses, der Lagerung und des Transports der
Zubereitungen und der sie enthaltenden Futtermittel bis zur Verfutterung an die Tiere geschiitzt werden miissen.
Angesichts der weitverbreiteten Verwendung von Ethoxyquin in diesen Futtermittelzusatzstoff-Zubereitungen
wiirde sich eine sofortige Riicknahme von Ethoxyquin vom Markt wegen des Fehlens lebenswichtiger
Mikrondhrstoffe im Futter mehrerer Nutz- und Heimtierarten negativ auf die Gesundheit und das Wohl der Tiere
auswirken. Eine Knappheit der betreffenden Futtermittelzusatzstoff-Zubereitungen kénnte in der Union zudem
nicht nur zu einer schlechteren Futterverwertung und schlechteren Nutztierleistungen fithren, sondern auch dazu,
dass Marktspezifikationen fiir bestimmte tierische Erzeugnisse nicht erfillt werden kénnen.

(13)  Ein sofortiges Ersetzen von Ethoxyquin durch geeignete alternative Antioxidantien ist offenbar nicht maoglich, da
die derzeit zugelassenen alternativen Antioxidantien, von denen sich zahlreiche noch im Prozess der
Neubewertung gemifl der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 befinden, nicht dieselben Eigenschaften wie
Ethoxyquin aufweisen; dies gilt insbesondere fiir die Wirksamkeit und die erforderliche Wirkstoffkonzentration,
die Wirkungsdauer, die Verarbeitung, aber auch die Produktionskosten. Folglich ist eine gewisse Zeit erforderlich,
um den Wirtschaftsbeteiligten zu ermoglichen, die Funktionalitit alternativer Antioxidantien mithilfe neuer
Formulierungen zu bewerten und zu testen und um das Produktionsverfahren an die Einbeziehung dieser
potenziellen alternativen Stoffe anzupassen. Es sollte deshalb ein spezifischer begrenzter Ubergangszeitraum fiir
die Riicknahme vom Markt der in den Erwdgungsgriinden 11 und 12 genannten Produkte vorgesehen werden,
um die Wirtschaftsbeteiligten in die Lage zu versetzen, sich an die neuen Gegebenheiten anzupassen und ihrer
Riicknahmepflicht ordnungsgemif nachzukommen. Aufgrund des spezifischen Verfahrens zur Herstellung und
Lagerung der in Erwidgungsgrund 12 genannten Futtermittelzusatzstoff-Zubereitungen diirfen alternative
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Antioxidationsmittel fiir diese Zubereitungen innerhalb eines kiirzeren Zeitraums bereitgestellt werden als fiir die
im Erwagungsgrund 11 genannten Einzelfuttermittel; fiir die erstgenannten Zubereitungen ldsst sich daher ein
kiirzerer Ubergangszeitraum vorsehen.

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

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Aussetzung der Zulassung

Die Zulassung, die gemif der Richtlinie 70/524/EWG erteilt und durch die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 ausgeweitet
worden ist, fir den Zusatzstoff Ethoxyquin, spezifiziert in Eintrag E 324 des in Artikel 17 der genannten Verordnung
erwahnten Futtermittelzusatzstoff-Registers (im Folgenden der ,Zusatzstoff Ethoxyquin®), wird ausgesetzt.

Artikel 2
Ubergangsbestimmungen

(1)  Bestinde des Zusatzstoffs Ethoxyquin und der ihn enthaltenden Vormischungen diirfen im Einklang mit den vor
dem 28. September 2017 geltenden Bestimmungen bis 28. Dezember 2017 weiterhin in Verkehr gebracht und bis
langstens 28. Juni 2017 verwendet werden.

(2)  Einzelfuttermittel und Mischfuttermittel, die mit dem Zusatzstoff Ethoxyquin oder ihn enthaltenden
Vormischungen hergestellt worden sind, diirfen im Einklang mit den vor dem 28. Dezember 2017 geltenden
Bestimmungen bis 28. Mirz 2018 weiterhin in Verkehr gebracht und bis langstens 28. Juni 2017 verwendet werden.

Artikel 3
Besondere Ubergangsbestimmungen fiir bestimmte Einzelfuttermittel und verwandte Produkte

(1)  Abweichend von Artikel 2

a) durfen der Zusatzstoff Ethoxyquin und ihn enthaltende Vormischungen, die in die Einzelfuttermittel eingearbeitet
werden sollen, welche unter Eintrag 7.1.2 und unter Kapitel 10 des mit der Verordnung (EU) Nr. 68/2013 der
Kommission (') geschaffenen Katalogs der Einzelfuttermittel aufgelistet sind, im Einklang mit den vor dem 28. Juni
2017 geltenden Bestimmungen bis 30. September 2019 weiterhin in Verkehr gebracht werden, sofern auf dem Etikett
des Zusatzstoffs Ethoxyquin oder der ihn enthaltenden Vormischungen die beabsichtigte Einarbeitung in diese
Einzelfuttermittel angegeben wird;

b) diirfen die unter Buchstabe a genannten Einzelfuttermittel, die mit dem Zusatzstoff Ethoxyquin oder ihn enthaltenden
Vormischungen hergestellt worden sind, im Einklang mit den vor dem 28. Juni 2017 geltenden Bestimmungen bis
31. Dezember 2019 weiterhin in Verkehr gebracht werden;

¢) durfen Mischfuttermittel, die mit den unter Buchstabe b genannten Einzelfuttermitteln hergestellt worden sind, im
Einklang mit den vor dem 28. Juni 2017 geltenden Bestimmungen bis 31. Marz 2020 weiterhin in Verkehr gebracht
werden.

(") Verordnung (EU) Nr. 68/2013 der Kommission vom 16. Januar 2013 zum Katalog der Einzelfuttermittel (ABL L 29 vom 30.1.2013,
5.1).
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(2)  Die in Absatz 1 Buchstaben a, b und ¢ genannten Produkte diirfen im Einklang mit den vor dem 28. Juni 2017
geltenden Bestimmungen bis lingstens drei Monate nach den unter den genannten Buchstaben angegebenen Daten
verwendet werden.

Artikel 4

Besondere Ubergangsbestimmungen fiir bestimmte Zusatzstoffzubereitungen und verwandte
Produkte

(1)  Abweichend von Artikel 2

a) darf der Zusatzstoff Ethoxyquin, der in die folgenden Zusatzstoffzubereitungen eingearbeitet werden soll, die gemafd
der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 der Kommission zugelassen worden sind, im Einklang mit den vor dem 28. Juni
2017 geltenden Bestimmungen bis 31. Mirz 2018 weiterhin in Verkehr gebracht werden, sofern auf dem Etikett des
Zusatzstoffs Ethoxyquin die beabsichtigte Einarbeitung in die genannten Zusatzstoffzubereitungen angegeben wird:

— Vitamin-A-Zubereitungen;

— Vitamin-D-Zubereitungen;

— Vitamin-E-Zubereitungen;

— Vitamin-K-Zubereitungen;

— Lutein-Zubereitungen;

— Zeaxanthin-Zubereitungen;

— Beta-apo-8'-Carotinsiure-Ethylester-Zubereitungen;
— Citranaxanthin-Zubereitungen;

— Capsanthin-Zubereitungen;

— Astaxanthin-Zubereitungen;

— Astaxanthin-Dimethyldisuccinat-Zubereitungen;
— Canthaxanthin-Zubereitungen;

— Beta-Carotin-Zubereitungen;

b) diirfen die unter Buchstabe a genannten Zusatzstoffzubereitungen, die den Zusatzstoff Ethoxyquin enthalten, und die
genannten Zusatzstoffzubereitungen enthaltende Vormischungen im Einklang mit den vor dem 28. Juni 2017
geltenden Bestimmungen bis 30. Juni 2018 weiterhin in Verkehr gebracht werden;

¢) dirfen Einzelfuttermittel und Mischfuttermittel, die die unter Buchstabe b genannten Produkte enthalten, im Einklang
mit den vor dem 28. Juni 2017 geltenden Bestimmungen bis 30. September 2018 weiterhin in Verkehr gebracht
werden.

(2)  Die in Absatz 1 Buchstaben a, b und ¢ genannten Produkte diirfen im Einklang mit den vor dem 28. Juni 2017

geltenden Bestimmungen bis lingstens drei Monate nach den unter den genannten Buchstaben angegebenen Daten
verwendet werden.

Artikel 5
Uberpriifung

Diese Verordnung wird bis spétestens 31. Dezember 2020 iiberpriift sowie in jedem Fall nach Annahme eines nicht
befirwortenden Gutachtens der Behorde zur Sicherheit oder Wirksamkeit des Zusatzstoffs Ethoxyquin.
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Artikel 6
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am 20. 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 7. Juni 2017

Fiir die Kommission
Der Président
Jean-Claude JUNCKER
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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-
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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
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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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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-
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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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BERICHTIGUNGEN

Berichtigung des Beschlusses (Euratom) 2017/956 des Rates vom 29. Mai 2017 iiber die Annahme
des von der Gemeinsamen Forschungsstelle fiir die FEuropidische Atomgemeinschaft
durchzufiihrenden zusitzlichen Forschungsprogramms fiir den Hochflussreaktor

(Amtsblatt der Europdischen Union L 144 vom 7. Juni 2017)

Auf Seite 24, Unterschrift:

Anstatt: »,C. CORDONA*

muss es heifen: ,C. CARDONA®

Berichtigung der Verordnung (EU) Nr. 379/2014 der Kommission vom 7. April 2014 zur Anderung

der Verordnung (EU) Nr. 965/2012 der Kommission zur Festlegung technischer Vorschriften und

von Verwaltungsverfahren in Bezug auf den Flugbetrieb gemif8 der Verordnung (EG) Nr. 216/2008
des Europiischen Parlaments und des Rates

(Amtsblatt der Europdischen Union L 123 vom 24. April 2014)

Seite 7, Anhang I Nummer 2 Buchstabe e Ziffer iii zur Anderung von ARO.GEN.220 Buchstabe a Nummer 9 des

Anhangs II der Verordnung (EU) Nr. 965/2012:

Anstatt: ,wird in Nummer 9 ,oder Genehmigung‘ nach ,Zulassung’ eingefiigt.”

muss es heiflen:  ,wird in Nummer 9 ,oder Genehmigung‘ nach ,Zertifizierung' eingefiigt.”

Seite 11, Anhang I Nummer 3 Buchstabe d zur Anderung von ORO.GEN.105 des Anhangs Il der Verordnung (EU)

Nr. 965/2012:

Anstatt: ,In ORO.GEN.105 wird ,oder der Genehmigung fuir spezialisierten Flugbetrieb* nach ,Erklarungspflicht’

eingefiigt.”

muss es heiflen:  ,In ORO.GEN.105 wird ,oder die die Genehmigung fiir spezialisierten Flugbetrieb erteilt’ nach

JErklarungen tiber ihre Titigkeit abzugeben haben eingeftigt.”
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Seite 18: Die Tabelle in Anhang I Nummer 3 Buchstabe ah zur Anderung der Anlage I des Anhangs III der Verordnung
(EU) Nr. 965/2012 erhalt folgende Fassung:

»Anlage I

ERKLARUNG

geman der Verordnung (EU) Nr. 965/2012 der Kommission Uber den Flugbetrieb

Betreiber
Name:

Ort, an dem der Betreiber niedergelassen ist oder seinen Wohnort hat, und Ort, von dem aus der Flugbetrieb geleitet
wird:

Name und Kontaktdaten des verantwortlichen Betriebsleiters:

Unternehmen zur Flihrung der Aufrechterhaltung der Lufttiichtigkeit gemaR der Verordnung (EG) Nr. 2042/2003

Name und Anschrift des Unternehmens und Aktenzeichen der Genehmigung (gemaR EASA-Formblatt 14)

Flugbetrieb

Beginn des Flugbetriebs/Anwendbarkeitsdatum der Anderung:

Art(en) des Flugbetriebs:
[ Teil-NCC: (Angabe, ob Fluggaste und/oder Fracht)
O Teil-sPO: (Angabe der Art der Tatigkeit)

Luftfahrzeugmuster, Eintragungskennzeichen und Hauptbasis:

Einzelheiten der erhaltenen Zulassungen (Liste der Sondergenehmigungen der Erklarung beifligen, falls zutreffend)

Einzelheiten der erhaltenen Genehmigungen fur spezialisierten Flugbetrieb (Genehmigungen beiftigen, falls zutreffend)

Liste der alternativen Nachweisverfahren mit Verweisen auf die AMC, die sie ersetzen (der Erklarung beizufligen)

Einzelerkldrungen

O Die Dokumentation des Managementsystems einschlieflich des Betriebshandbuchs spiegeln die anwendbaren
Anforderungen von Teil-ORO, Teil-NCC, Teil-SPO und Teil-SPA wider.

Alle Flige werden im Einklang mit den im Betriebshandbuch festgelegten Verfahren und Anweisungen durchgefiihrt.

O Ale eingesetzten Luftfahrzeuge verfigen Uber ein gultiges Lufttichtigkeitszeugnis und entsprechen der Verordnung
(EG) Nr. 2042/2003 der Kommission.

O Alle Mitglieder der Flugbesatzung und gegebenenfalls der Kabinenbesatzung sind gemaf den geltenden
Anforderungen geschult.

O (Falls zutreffend)

Der Betreiber hat einen offiziell anerkannten Branchenstandard umgesetzt und dessen Einhaltung nachgewiesen.
Bezeichnung des Standards:

Zertifizierungsstelle:

Datum der letzten Auditprifung:

O Jede Anderung des Flugbetriebs, die Auswirkungen auf die in dieser Erklarung offengelegten Informationen hat,
wird der zustandigen Behdérde mitgeteilt.

O Der Betreiber bestatigt, dass die in dieser Erklarung offengelegten Informationen zutreffend sind.

Datum, Name und Unterschrift des verantwortlichen Betriebsleiters
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Anstatt: ,nicht technisch komplizierten Flugzeugen und Hubschraubern®

muss es heiflen: ,anderen als technisch komplizierten Flugzeugen und Hubschraubern®
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