
DURCHFÜHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2016/898 DER KOMMISSION 

vom 8. Juni 2016 

zur Zulassung einer Zubereitung aus Bacillus licheniformis (ATCC 53757) und seiner Protease 
(EC 3.4.21.19) als Zusatzstoff in Futtermitteln für Masthühner und Junghennen sowie 
Geflügelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung für die Mast, Jungtiere von Geflügelarten 
von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung für Legezwecke sowie Ziervögel (Zulassungsinhaber: 

Novus Europe S.A./N.V.) 

(Text von Bedeutung für den EWR) 

DIE EUROPÄISCHE KOMMISSION — 

gestützt auf den Vertrag über die Arbeitsweise der Europäischen Union, 

gestützt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 
über Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernährung (1), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2, 

in Erwägung nachstehender Gründe: 

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 schreibt vor, dass Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernährung 
zugelassen werden müssen, und regelt die Voraussetzungen und Verfahren für die Erteilung einer solchen 
Zulassung. 

(2)  Gemäß Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 wurde ein Antrag auf Zulassung einer Zubereitung aus 
Bacillus licheniformis (ATCC 53757) und seiner Protease (E.C. 3.4.21.19) gestellt. Dem Antrag waren die in 
Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen beigefügt. 

(3)  Der Antrag betrifft die Zulassung einer Zubereitung aus Bacillus licheniformis (ATCC 53757) und seiner Protease 
(E.C. 3.4.21.19), die in die Zusatzstoffkategorie „zootechnische Zusatzstoffe“ einzuordnen ist, als Zusatzstoff in 
Futtermitteln für Masthühner und Junghennen sowie Geflügelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung für 
die Mast, Jungtiere von Geflügelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung für Legezwecke sowie Ziervögel. 

(4)  Die Europäische Behörde für Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die „Behörde“) kam in ihrem Gutachten vom 
11. März 2015 (2) zu dem Schluss, dass die Zubereitung aus Bacillus licheniformis (ATCC 53757) und seiner 
Protease (E.C. 3.4.21.19) unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen keine nachteiligen Auswirkungen 
auf die Gesundheit von Mensch und Tier oder auf die Umwelt hat und dass sie — allerdings nur im Rahmen 
einer proteinreduzierten Ernährung — in der empfohlenen Dosis die Futterverwertung bei Masthühnern 
verbessern kann. Die Behörde ist weiterhin der Auffassung, dass diese Schlussfolgerung auch auf Junghennen, 
Geflügelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung für die Mast, Jungtiere von Geflügelarten von geringerer 
wirtschaftlicher Bedeutung für Legezwecke sowie auf Ziervögel ausgeweitet werden kann. Sie sieht keine 
Notwendigkeit für besondere Vorgaben für die Überwachung nach dem Inverkehrbringen. Die Behörde hat 
außerdem den Bericht über die Methode zur Analyse des Futtermittelzusatzstoffs in Futtermitteln geprüft, den das 
durch die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor vorgelegt hat. 

(5)  Die Bewertung der Zubereitung aus Bacillus licheniformis (ATCC 53757) und seiner Protease (EC 3.4.21.19) hat 
ergeben, dass die Bedingungen für die Zulassung gemäß Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfüllt 
sind. Daher sollte die Verwendung dieser Zubereitung gemäß den Angaben im Anhang der vorliegenden 
Verordnung zugelassen werden. 

(6)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maßnahmen entsprechen der Stellungnahme des Ständigen Ausschusses 
für Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel — 
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(1) ABl. L 268 vom 18.10.2003, S. 29. 
(2) EFSA Journal 2015; 13(3):4055. 



HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN: 

Artikel 1 

Die im Anhang genannte Zubereitung, die in die Zusatzstoffkategorie „zootechnische Zusatzstoffe“ und die 
Funktionsgruppe „sonstige zootechnische Zusatzstoffe“ einzuordnen ist, wird als Zusatzstoff in der Tierernährung unter 
den im Anhang aufgeführten Bedingungen zugelassen. 

Artikel 2 

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veröffentlichung im Amtsblatt der Europäischen Union in Kraft. 

Sie ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitgliedstaat. 

Brüssel, den 8. Juni 2016 

Für die Kommission 

Der Präsident 
Jean-Claude JUNCKER  
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ANHANG 

Kenn­
nummer 

des Zusatz­
stoffs 

Name des 
Zulassungs- 

inhabers 
Zusatzstoff 

Zusammensetzung, chemische 
Bezeichnung, Beschreibung, Analy­

semethode 

Tierart oder Tierka­
tegorie 

Höchstal­
ter 

Mindestgehalt Höchstgehalt 

Sonstige Bestimmungen 
Geltungs- 
dauer der 
Zulassung 

KBE/Wirkstoffeinheiten/kg 
Alleinfuttermittel mit einem 

Feuchtigkeitsgehalt von 12 %  

Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: sonstige zootechnische Zusatzstoffe (Verbesserung der zootechnischen Leistung) 

4d12 Novus 
Europe  
S.A./N.V. 

Bacillus licheni­
formis ATCC 
53757 und 
seine Protease 
EC 3.4.21.19 

Zusammensetzung des Zusatz­
stoffs 

Zubereitung aus Bacillus licheni­
formis (ATCC 53757) und sei­
ner Protease EC 3.4.21.19 mit 
mindestens: 

—  Bacillus licheniformis (ATCC 
53757): 

1 × 109 KBE/g Zusatzstoff 

— Protease 6 × 105 U/g Zu­
satzstoff (1) 

Fest 

Charakterisierung des Wirkstoffs 

Lebensfähige Sporen von Bacil­
lus licheniformis (ATCC 53757) 
und seiner Protease EC 3.4.21.19 

Analysemethode (2) 

Bestimmung und Auszäh­
lung von Bacillus licheniformis 
ATCC 53757 im Futtermittel­
zusatzstoff, in Vormischungen 
und Futtermitteln 

—  Bestimmung: Pulsfeld-Gel- 
Elektrophorese (PFGE)  

Masthühner und 
Junghennen 

Geflügelarten von 
geringerer wirt­
schaftlicher Bedeu­
tung für die Mast 
und Jungtiere von 
Geflügelarten von 
geringerer wirt­
schaftlicher Bedeu­
tung für Legezwe­
cke 

Ziervögel 

— 5 × 108 KBE 

Bacillus liche­
niformis 

3 × 105 U 
Protease 

—  1. In der Gebrauchsanweisung 
für den Zusatzstoff und die 
Vormischung sind die La­
gertemperatur, die Haltbar­
keit und die Pelletierstabili­
tät anzugeben.  

2. Empfohlene Mindestdosis: 
500 mg Zusatzstoff/kg Al­
leinfuttermittel. 

3. Für Anwender des Zusatz­
stoffs und der Vormischun­
gen in Futtermittelbetrieben 
müssen operative Verfahren 
und angemessene organisa­
torische Maßnahmen festge­
legt werden, um Gefahren 
beim Einatmen und bei Be­
rührungen mit der Haut 
und den Augen zu vermei­
den. Wenn die Exposition 
über die Haut oder die Au­
gen oder durch Einatmen 
mittels dieser Verfahren 
und Maßnahmen nicht auf 
ein vertretbares Maß redu­
ziert werden kann, muss 
bei der Handhabung des 
Zusatzstoffs und der Vor­
mischungen eine geeignete 
persönliche Schutzausrüs­
tung getragen werden.  
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Kenn­
nummer 

des Zusatz­
stoffs 

Name des 
Zulassungs- 

inhabers 
Zusatzstoff 

Zusammensetzung, chemische 
Bezeichnung, Beschreibung, Analy­

semethode 

Tierart oder Tierka­
tegorie 

Höchstal­
ter 

Mindestgehalt Höchstgehalt 

Sonstige Bestimmungen 
Geltungs- 
dauer der 
Zulassung 

KBE/Wirkstoffeinheiten/kg 
Alleinfuttermittel mit einem 

Feuchtigkeitsgehalt von 12 % 

— Auszählung: Ausstrichver­
fahren unter Verwendung 
von Trypton-Soja-Agar — 
EN 15784 

Quantifizierung der Protease 
im Futtermittelzusatzstoff, in 
Vormischungen und Futtermit­
teln: 

—  kolorimetrisches Verfahren 
zur Messung von Para-Nit­
roanilin (pNA), das durch 
enzymatische Reaktion der 
Protease auf das Substrat 
Suc-Ala-Ala-Pro-Phe-pNA 
bei 37 °C freigesetzt wird 

4. Die Verwendung in Futter­
mitteln, welche die folgen­
den zugelassenen Kokzi­
diostatika enthalten, ist er­
laubt: Diclazuril, Nicarba­
zin, Decoquinat, Semdura­
micin-Natrium, Lasalocid- 
Natrium, Monensin-Natri­
um, Robenidin-Hydrochlo­
rid, Maduramicin-Ammo­
nium, Narasin oder Salino­
mycin-Natrium.  

5. Empfohlene Verwendung in 
proteinreduzierten Ratio­
nen. 

(1) 1 U ist die Proteasenmenge, die bei einem pH-Wert von 8,0 und einer Temperatur von 37 °C pro Minute 1 Mikromol Para-Nitroanilin (pNA) aus dem Substrat Succinyl-Ala-Ala-Pro-Phe-pNA (C30H36N6O9) frei­
setzt. 

(2)  Nähere Informationen zu den Analysemethoden sind unter folgender Internetadresse des Referenzlabors abrufbar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.   
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