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II

(Rechtsakte ohne Gesetzescharakter)

VERORDNUNGEN

DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2017/ 1896 DER KOMMISSION
vom 17. Oktober 2017

zur Zulassung einer Zubereitung von Endo-1,3(4)-beta-glucanase (EC 3.2.1.6) und Endo-1,4-beta-

xylanase (EC 3.2.1.8), gewonnen aus Aspergillus niger (NRRL 25541), als Futtermittelzusatzstoff fiir

Masthiihner, Legehennen, Mastschweine, Gefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung

und Mastschweinearten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung sowie zur Anderung

der Verordnung (EG) Nr. 255/2005 und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 668/2003
(Zulassungsinhaber: Andrés Pintaluba S.A.)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Européischen 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 Tierernahrung ('), 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 von Endo-1,3(4)-beta-glucanase (EC 3.2.1.6) und Endo-1,4-beta-xylanase (EC 3.2.1.8), gewonnen
aus Aspergillus niger (NRRL 25541), wurde gemdf der Richtlinie 70/524/EWG mit der Verordnung (EG)
Nr. 668/2003 der Kommission (}) als Futtermittelzusatzstoff fir Masthithner und mit der Verordnung (EG)
Nr. 255/2005 der Kommission (*) als Futtermittelzusatzstoff fiir Legehennen auf unbegrenzte Zeit zugelassen. In
der Folge wurde diese Zubereitung gemify 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 von Endo-1,3(4)-beta-glucanase (EC 3.2.1.6) und Endo-1,4-beta-
xylanase (EC 3.2.1.8), gewonnen aus Aspergillus niger (NRRL 25541), als Futtermittelzusatzstoft fiir Masthithner
und Legehennen sowie, gemifl Artikel 7 der genannten Verordnung, auf Zulassung der Verwendung fiir
Mastschweine und Gefliigel- und Schweinearten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung gestellt; in diesem
Zusammenhang wurde die Einordnung des Zusatzstoffs in die Zusatzstoffkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe*
beantragt. Dem Antrag waren die nach Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen
Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(4)  Die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behérde®) zog in ihren Stellungnahmen
vom 11. Juli 2013 () und vom 25. Januar 2017 (°) den Schluss, dass die betreffende Zubereitung von Endo-
1,3(4)-beta-glucanase (EC 3.2.1.6) und Endo-1,4-beta-xylanase (EC 3.2.1.8), gewonnen aus Aspergillus niger

(*) ABLL268vom 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. 668/2003 der Kommission vom 11. April 2003 zur unbefristeten Zulassung eines Zusatzstoffes in Futtermitteln
(ABL. L 96 vom 12.4.2003, S. 14).

(*) Verordnung (EG) Nr. 255/2005 der Kommission vom 15. Februar 2005 zur unbefristeten Zulassung bestimmter Zusatzstoffe in
Futtermitteln (ABL L 45 vom 16.2.2005, S. 3).

() EFSA Journal 2013; 11(8):3322.

(°) EFSAJournal 2017;15(3):4706.
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(NRRL 25541), unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen keine nachteiligen Auswirkungen auf die
Gesundheit von Mensch und Tier oder auf die Umwelt hat. Die Behorde gelangte ferner zu dem Schluss, dass
diese Zubereitung die zootechnischen Parameter bei Masthithnern, Legehennen und Mastschweinen verbessern
kann. Des Weiteren befand die Behorde, dass die Wirkungsweise der Enzyme in dem Zusatzstoff bei
Gefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung sowie Schweinearten von geringerer wirtschaftlicher
Bedeutung als dhnlich erachtet werden kann, weshalb die Schlussfolgerungen zur Wirksamkeit bei Masthiihnern,
Legehennen und Mastschweinen auf Gefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung und auf
Mastschweinearten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung extrapoliert werden konnen. Besondere Vorgaben
fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hilt die Behorde nicht fiir erforderlich. Sie hat auRerdem den
Bericht tiber die Methode zur Analyse des Futtermittelzusatzstoffs in Futtermitteln gepriift, den das durch die
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor vorgelegt hat.

(5)  Die Bewertung der Zubereitung von Endo-1,3(4)-beta-glucanase (EC 3.2.1.6) und Endo-1,4-beta-xylanase
(EC 3.2.1.8), gewonnen aus Aspergillus niger (NRRL 25541), hat ergeben, dass die Bedingungen fiir die Zulassung
gemdfl Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfillt sind. Daher sollte die Verwendung dieser
Zubereitung gemdfl den Angaben im Anhang der vorliegenden Verordnung zugelassen werden.

(6)  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.

(7)  Die Verordnung (EG) Nr. 255/2005 sollte entsprechend gedndert werden. Die Verordnung (EG) Nr. 668/2003
sollte aufgehoben werden.

(8)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maffnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur 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 aufgefithrten Bedingungen
als Zusatzstoff in der Tiererndhrung zugelassen.
Artikel 2
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 255/2005
In Anhang II der Verordnung (EG) Nr. 255/2005 wird der Eintrag E 1601 zu Endo-1,3(4)-beta-glucanase EC 3.2.1.6 und
Endo-1,4-beta-xylanase EC 3.2.1.8 gestrichen.
Artikel 3
Aufhebung

Die Verordnung (EG) Nr. 668/2003 wird aufgehoben.

Artikel 4
Ubergangsmafinahmen
Die im Anhang beschriebene Zubereitung und die diese Zubereitung enthaltenden Futtermittel, die vor dem 7. Mai 2018
gemdfd den Bestimmungen, die vor dem 7. November 2017 galten, hergestellt und gekennzeichnet werden, diirfen bis
zur Erschopfung der Bestidnde 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.
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Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem

Mitgliedstaat.

Briissel, den 17. Oktober 2017

Fiir die Kommission
Der Prisident
Jean-Claude JUNCKER



ANHANG

. Hochstge-
Kenn- Name des Mindestgehalt halt
nummer Zulas- Zusatzstoff Zusammensetzung, chemische Bezeich- | Tierart oder Tier- | Hochstal- Sonstive Bestimmunoen Geltungsdauer
des Zu- sungsin- usatzsto nung, Beschreibung, Analysemethode kategorie ter Aktivitat/kg Alleinfutter- onstige bes unge der Zulassung
satzstoffs habers mittel mit einem Feuchtig-
keitsgehalt von 12 %
Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Verdaulichkeitsférderer.
4a1601 | Andrés Endo-1,3(4)-beta- | Zusammensetzung des Zusatzstoffs Masthithner — Endo-1,3(4)- — 1. In der Gebrauchsanwei- | 7.11.2027
Pintaluba | glucanase beta-gluca- sung fiur den Zusatzstoff
S.A. EC 3.2.1.6 Zlubereitunig CVOH Enc61;)-1,3§4)-bzta- Legehennen nase 138 U, und die Vormischungen
glucanase (EC 3.2.1.6) und Endo- ind die Lagerbedi
und Endo-1,4- 1,4-beta-xylanase  (EC  3.2.1.8), | Mastschweine Endo-1,4- Smd d‘le Stagbélr't?t 1];1g'u\r;§f:n
beta-xylanase ' L beta-xyla- und cie otabiiat ber wvar-
gewonnen aus  Aspergillus  niger . mebehandlung anzugeben.
EC3.2.1.8 (NRRL 25541), mit einer Mindest- | Gefligelarten nase
aktivitit von: Endo-1,3(4)-beta-glu- von geringerer 200 U . Die Futtermittelunterneh-
canase 1 100 U (')/g und Endo-1,4- w13tschafthcher mer miissen fir die Ver-
beta-xylanase 1 600 U (3/g; Bedeutung wender des Zusatzstoffs
Mastschweine- und der Vormischungen
(fest) arten von operative Verfahren und
N . . organisatorische Mafinah-
Chamkterlslerung des erkst()fﬁ \gﬂlelrl“ltzgﬁgiihcher men. festlegent um den po-
Endo-1,3(4)-beta-glucanase (EC | Bedeutung tenzicllen Ristken  ihrer

3.2.1.6) und Endo-1,4-beta-xylanase
(EC 3.2.1.8), gewonnen aus Asper-
gillus niger (NRRL 25541)

Analysemethode ()

Zur Charakterisierung im Futtermit-
telzusatzstoff und in Vormischun-
gen:

— Aktivitit von Endo-1,3(4)-beta-
glucanase: kolorimetrisches Ver-
fahren zur Messung der redu-
zierenden Zucker (Glucosedqui-
valente), die durch die Aktivitit
von Endo-1,3(4)-beta-glucanase
in  Gersten-Beta-Glucansubstrat
in Anwesenheit von 3,5-Dinitro-
salicylsdure (DNS)  freigesetzt
werden;

Verwendung zu begegnen.
Koénnen diese  Risiken
durch solche Verfahren
und Maflnahmen nicht be-
seitigt oder auf ein Mini-
mum reduziert werden, so
sind Zusatzstoff und Vor-
mischungen mit personli-
cher Schutzausriistung,
einschlieflich Haut-, Au-
gen- und Atemschutz, zu
verwenden.
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. Hochstge-
Kenn- Name des Mindestgehalt haltg
nummer Zulas- Zusatzstoff Zusammensetzung, chemische Bezeich- | Tierart oder Tier- | Hochstal- Sonstioe Besti Geltungsdauer
des Zu- sungsin- usatzsto nung, Beschreibung, Analysemethode kategorie ter Aktivitit/kg Alleinfutter- onstige Beshimmungen der Zulassung
satzstoffs habers mittel mit einem Feuchtig-

keitsgehalt von 12 %

— Aktivitit von Endo-1,4-beta-xy-
lanase: kolorimetrisches Verfah-
ren zur Messung der reduzieren-
den Zucker (Glucoseiquiva-
lente), die durch die Aktivitit
von Endo-1,4-beta-xylanase in
Hafer-Xylansubstrat in Anwesen-
heit von 3,5-Dinitrosalicylsiure
(DNS) freigesetzt werden.

Zur Charakterisierung im Futtermit-
tel:

— Aktivitit von Endo-1,3(4)-beta-
glucanase: kolorimetrisches Ver-
fahren zur Messung depolymeri-
sierter 10slicher Fragmente, die
durch die Aktivitit von Endo-
1,3(4)-beta-glucanase in Azo-
Gersten-Glucan freigesetzt wer-
den;

— Aktivitit von Endo-1,4-beta-xy-
lanase: kolorimetrisches Verfah-
ren zur Messung depolymeri-
sierter loslicher Fragmente, die
durch die Aktivitit von Endo-
1,4-beta-xylanase in Azo-Xylan
freigesetzt werden;

(") 1 U (Einheit) Endo-1,3(4)-beta-glucanase ist die Enzymmenge, die 1 Mikromol reduzierende Zucker (Glucosedquivalente) pro Minute bei einem pH-Wert von 4 und einer Temperatur von 30 °C aus Hafer-Beta-
Glucan freisetzt.

(» 1 U (Einheit) Endo-1,4-beta-xylanase ist die Enzymmenge, die 1 Mikromol reduzierende Zucker (Glucosedquivalente) pro Minute bei einem pH-Wert von 4 und einer Temperatur von 30 °C aus Hafer-Xylan
freisetzt.

(*) Nahere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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