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zur Zulassung einer Zubereitung aus Endo-1,4-beta-xylanase gewonnen aus Trichoderma reesei

ATCC PTA-5588, Protease gewonnen aus Bacillus subtilis CBS 148232 und Alpha-Amylase

gewonnen aus Bacillus licheniformis ATCC SD-6525 fiir Masthiihner, Junghennen und

Gefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung (Zulassungsinhaber: » M1 Genencor
International B.V. <)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)
(ABI. L 221 vom 8.9.2023, S. 51)
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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2023/1713 DER
KOMMISSION

vom 7. September 2023

zur Zulassung einer Zubereitung aus Endo-1,4-beta-xylanase

gewonnen aus Trichoderma reesei ATCC PTA-5588, Protease

gewonnen aus Bacillus subtilis CBS 148232 und Alpha-Amylase

gewonnen aus Bacillus licheniformis ATCC SD-6525 fiir

Masthiihner, Junghennen und Gefliigelarten von geringerer

wirtschaftlicher Bedeutung (Zulassungsinhaber: » M1 Genencor
International B.V. «)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

Artikel 1

Zulassung
Die im Anhang beschriebene Zubereitung, die der Zusatzstoffkategorie
»zootechnische Zusatzstoffe“ und der Funktionsgruppe ,,Verdaulich-

keitsforderer* angehort, wird unter den im Anhang aufgefiihrten Bedin-
gungen als Zusatzstoff in der Tiererndhrung zugelassen.

Artikel 2
Inkrafttreten
Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffent-
lichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmit-
telbar in jedem Mitgliedstaat.



ANHANG

. Hochst-
Mindestgehalt gehalt
Kennnum- . . . .
Name des Zulas- Zusammensetzung, chemische Bezeichnung, Be- Tierart oder | Hochst- . . Geltungsdauer der
mer des Zu- inhab Zusatzstoff hreib Anal thod Tierkat ] 1t Sonstige Bestimmungen Zul
satzstoffs sungsinhabers schreibung, Analysemethode ierkategorie alter | Apgivitavke Alleinfutter- ulassung
mittel mit einem Feuch-
tigkeitsgehalt von 12 %
Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Verdaulichkeitsforderer
4a40 » M1 Genen- | Endo-1,4-beta- | Zusammensetzung des Zusatzstoffs Masthiihner — |Endo-1,4-beta-| — 1. In der Gebrauchsanweisung | 28. September
cor Internatio- | xylanase (EC Zubereit Endo-1 4-beta-xvl Juneh. xylanase fir den Zusatzstoff und die 2033
nal B.V. < 3.2.1.8), Pro- | £ubcreitung aus Lndo-l.A-bela-xylanase ge- | Jjunghennen 2000 Uy Vormischungen sind die La-
wonnen aus Trichoderma reesei ATCC . . .
tease (EC Mast- und Le- Protease gerbedingungen und die Stabi-
3.4.21.62) und | PTA-5588, Protease gewonnen aus Bacillus |[gegefliigelarten| 4000 U litdt bei Warmebehandlung an-
Alpha-Amylase | subtilis CBS 148232 und Alpha-Amylase ge- [von geringerer P zugeben.
(EC 3.2.1.1) wonnen aus Bacillus licheniformis ATCC SD- | wirtschaftli- Alpha-amylase . .
6525 mit einer Mindestaktivitit . her Bed 200 U . Die  Futtermittelunternechmer
mit einer Mindestaktivitdt von: c ertuneg eu- A miissen  fir die  Verwender

Endo-1,4-beta-xylanase: 20 000 Ux (')/g
Protease: 40 000 Up (?)/g
Alpha-Amylase: 2 000 Uy (P)/g

fest

Charakterisierung des Wirkstoffs

Endo-1,4-beta-xylanase (EC 3.2.1.8) gewon-
nen aus Trichoderma reesei ATCC

PTA-5588, Protease (EC 3.4.21.62, auch
»Subtilisin® genannt) gewonnen aus Bacillus
subtilis CBS 148232 und Alpha-Amylase
(EC 3.2.1.1), gewonnen aus Bacillus licheni-
formis ATCC SD-6525

Analysemethode (*)

Fiir die Quantifizierung von Endo-1,4-beta-xy-
lanase in Zusatzstoffen fiir Futtermittel, Vor-
mischungen und Mischfuttermitteln: kolorime-
trisches Verfahren auf Basis der enzymati-
schen Hydrolyse durch Xylanase eines mit

des Zusatzstoffs und der Vor-
mischungen operative Verfah-
ren und organisatorische Maf3-
nahmen festlegen, um poten-
zielle Risiken aufgrund der
Verwendung zu vermeiden.
Konnen diese Risiken durch
solche Verfahren und Mafinah-
men nicht beseitigt werden, so
sind Zusatzstoff und Vor-
mischungen mit personlicher
Atem-, Augen- und Haut-
schutzausriistung zu verwen-
den.
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Kennnum-
mer des Zu-
satzstoffs

Name des Zulas-
sungsinhabers

Zusatzstoff

Zusammensetzung, chemische Bezeichnung, Be-
schreibung, Analysemethode

Tierart oder
Tierkategorie

Hochst-
alter

Hochst-

Mindestgehalt gehalt

Aktivitit/kg Alleinfutter-
mittel mit einem Feuch-
tigkeitsgehalt von 12 %

Sonstige Bestimmungen

Geltungsdauer der
Zulassung

Azurin vernetztem Weizen-Arabinoxylansub-
strat bei einem pH-Wert von 4,2 und einer
Temperatur von 50 °C;

Fiir die Quantifizierung von Protease in Zu-
satzstoffen filir Futtermittel, Vormischungen
und Mischfuttermitteln: kolorimetrisches Ver-
fahren auf Basis der enzymatischen Hydrolyse
durch Protease von gefdrbtem, vernetztem
Caseinsubstrat bei einem pH-Wert von 10,0
und einer Temperatur von 50 °C;

Fiir die Quantifizierung von Alpha-Amylase in
Zusatzstoffen fiir Futtermittel, Vormischungen
und Mischfuttermitteln: kolorimetrisches Ver-
fahren auf Basis der enzymatischen Hydrolyse
durch Amylase von mit Azurin vernetztem
Stirkepolymersubstrat bei einem pH-Wert
von 8,0 und einer Temperatur von 40 °C.

(") Eine Einheit von Endo-1,4-beta-xylanase-Aktivitit (Uy) ist die Enzymmenge, die 0,48 Mikromol reduzierende Zucker (Xylosedquivalente) pro Minute bei einem pH-Wert von 4,2 und einer Temperatur von 50 °C aus Weizen-

Arabinoxylansubstrat freisetzt.

(?) Eine Einheit von Proteaseaktivitit (Up) ist die Enzymmenge, die 2,3 Mikrogramm Phenolverbindungen (Tyrosindquivalente) pro Minute bei einem pH-Wert von 10,0 und einer Temperatur von 50 °C aus Caseinsubstrat freisetzt.
(®) Eine Einheit von Alpha-Amylaseaktivitit (U,) ist die Enzymmenge, die erforderlich ist, um in Gegenwart eines Uberschusses an Alpha-Glucosidase 0,20 Mikromol glukosidische Bindungen (p-Nitrophenol-Aquivalente) pro
Minute bei einem pH-Wert von 8,0 und einer Temperatur von 40 °C aus einem Maltoheptasoid-Substrat freizusetzen.
() Nihere 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-reports_en
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