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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) Nr. 290/2014 DER KOMMISSION
vom 21. Mirz 2014

zur Zulassung einer Zubereitung aus Endo-1,4-beta-Xylanase und Endo-1,3(4)-beta-Glucanase aus
Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir Gefliigel,
entwohnte Ferkel und Mastschweine sowie zur Anderung der Verordnungen (EG) Nr. 1259/2004,
(EG) Nr. 9432005, (EG) Nr. 1206/2005 und (EG) Nr. 322/2009 (Zulassungsinhaber Adisseo France

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europaischen
Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 iiber
Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung ('), insbeson-
dere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 schreibt vor, dass
Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung zuge-
lassen werden miissen, und regelt die Voraussetzungen
und Verfahren fir die Erteilung einer solchen Zulassung.
Artikel 10 der genannten Verordnung sieht fir Zusatz-
stoffe, die gemdf der Richtlinie 70/524/EWG des Ra-
tes (3) zugelassen wurden, eine Neubewertung vor.

(2)  Eine Zubereitung aus Endo-1,4-beta-Xylanase EC 3.2.1.8
und Endo-1,3(4)-beta-Glucanase EC 3.2.1.6 aus Penicil-
lium funiculosum IMI SD 101 wurde gemaf$ der Richtlinie
70/524[/EWG durch die Verordnung (EG) Nr. 1259/2004
der Kommission (*) als Zusatzstoff in Futtermitteln fir
Masthithner, durch die Verordnung (EG) Nr. 943/2005
der Kommission (¥ fiir Legehennen und Masttruthiihner,
durch die Verordnung (EG) Nr. 1206/2005 der Kommis-
sion (°) fiir Mastschweine und durch die Verordnung (EG)
Nr. 322/2009 der Kommission (¢) fir Mastenten und
entwohnte Ferkel auf unbegrenzte Zeit zugelassen. In
der Folge wurde diese Zubereitung gemdfl Artikel 10
Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung (EG) Nr.
1831/2003 als bereits bestehendes Produkt in das Regis-
ter der Futtermittelzusatzstoffe eingetragen.

(1) ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 29.

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

() Verordnung (EG) Nr. 1259/2004 der Kommission vom 8. Juli 2004
iiber die unbefristete Zulassung bestimmter in der Tierernahrung
bereits zugelassener Zusatzstoffe (ABL. L 239 vom 9.7.2004, S. 8).

(*) Verordnung (EG) Nr. 943/2005 der Kommission vom 21. Juni 2005
zur Zulassung bestimmter Zusatzstoffe in Futtermitteln auf unbe-
grenzte Zeit (ABL. L 159 vom 22.6.2005, S. 6).

(°) Verordnung (EG) Nr. 1206/2005 der Kommission vom 27. Juli
2005 zur Zulassung bestimmter Zusatzstoffe in Futtermitteln auf
unbegrenzte Zeit (ABl. L 197 vom 28.7.2005, S. 12).

(®) Verordnung (EG) Nr. 322/2009 der Kommission vom 20. April
2009 zur Zulassung bestimmter Zusatzstoffe in Futtermitteln auf
unbegrenzte Zeit (ABl. L 101 vom 21.4.2009, S. 9).

(3)  Nach Artikel 10 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr.
1831/2003 in Verbindung mit deren Artikel 7 wurde
ein Antrag auf Neubewertung dieser Zubereitung aus En-
do-1,4-beta-Xylanase EC 3.2.1.8 und Endo-1,3(4)-beta-
Glucanase EC 3.2.1.6 aus Talaromyces versatilis sp. nov.
IMI CC 378536 (vormals Penicillium funiculosum IMI SD
101) als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir Masthiihner,
Masttruthithner und Mastenten, Legehennen, entwohnte
Ferkel, Mastschweine gestellt sowie — nach Artikel 7 der
genannten Verordnung — auf Zulassung einer neuen
Verwendung fiir alle Gefliigelarten von groferer und ge-
ringerer wirtschaftlicher Bedeutung; in diesem Zusam-
menhang wurde die Einordnung des Zusatzstoffs in die
Zusatzstoffkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe” be-
antragt. Dem Antrag waren die gemaf8 Artikel 7 Absatz
3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen
Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(4)  Die Europiische Behorde fur Lebensmittelsicherheit (im
Folgenden ,die Behorde®) zog in ihrem Gutachten vom
10. Juli 2013 () den Schluss, dass die Zubereitung aus
Endo-1,4-beta-Xylanase EC 3.2.1.8 und Endo-1,3(4)-beta-
Glucanase EC 3.2.1.6 aus Talaromyces versatilis sp. nov.
IMI CC 378536 unter den vorgeschlagenen Verwen-
dungsbedingungen keine nachteiligen Auswirkungen auf
die Gesundheit von Mensch und Tier oder auf die Um-
welt hat und giinstige Auswirkungen auf die Leistung
von Masthithnern und Masttruthithnern, Legehennen,
entwohnten Ferkeln und Mastschweinen haben kann.
Da davon auszugehen ist, dass die Wirkungsweise bei
allen Gefliigelarten dhnlich ist, kann dieser Schluss auf
Enten, Perlhithner, Wachteln, Ginse, Fasanen und Tauben
extrapoliert werden. Besondere Vorgaben fiir die Uber-
wachung nach dem Inverkehrbringen hilt die Behorde
nicht fir erforderlich. Sie hat auflerdem den Bericht
iber die Methode zur Analyse des Futtermittelzusatz-
stoffs in Futtermitteln gepriift, den das durch die Verord-
nung (EG) Nr. 1831/2003 ecingerichtete Referenzlabor
vorgelegt hat.

(5)  Die Bewertung der Zubereitung aus Endo-1,4-beta-Xyla-
nase EC 3.2.1.8 und Endo-1,3(4)-beta-Glucanase EC
3.2.1.6 aus Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536
hat ergeben, dass die Bedingungen fiir die Zulassung
gemifl Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003
erfillt sind. Daher sollte die Verwendung dieser Zuberei-
tung gemifs den Angaben im Anhang der vorliegenden
Verordnung zugelassen werden.

(') EFSA Journal 2013; 11(7):3321.
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(6)  Aufgrund der Erteilung einer neuen Zulassung gemaf der
Verordnung (EG) Nr. 18312003 sollten die Verordnun-
gen (EG) Nr. 1259/2004, (EG) Nr. 943/2005, (EG) Nr.
1206/2005 und (EG) Nr. 322/2009 entsprechend gein-
dert werden.

(7)  Da es nicht erforderlich ist, die Anderung der Zulassungs-
bedingungen aus Sicherheitsgriinden unverziiglich an-
zuwenden, ist es angemessen, den Beteiligten eine Uber-
gangsfrist einzurdumen, damit sie sich darauf vorbereiten
konnen, die neuen Anforderungen aufgrund der Zulas-
sung zu erfiillen.

(8)  Die in dieser Verordnung vorgeschenen Mafinahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Zulassung

Die im Anhang genannte Zubereitung, die in die Zusatzstoft-
kategorie ,zootechnische Zusatzstoffe“ und die Funktionsgruppe
,Verdaulichkeitsforderer* einzuordnen ist, wird unter den in
diesem Anhang aufgefihrten Bedingungen als Zusatzstoff in
der Tiererndhrung zugelassen.
Artikel 2
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1259/2004

Die Verordnung (EG) Nr. 1259/2004 wird wie folgt gedndert:
1. Artikel 2 erhilt folgende Fassung:

JArtikel 2

Die in den Anhingen III, V und VI aufgefiihrten Zubereitun-
gen der Gruppe [Enzyme' werden zur Verwendung als

Zusatzstoff in der Tiererndhrung unter den in diesen
Anhidngen aufgefilhrten Bedingungen auf unbegrenzte Zeit
zugelassen.”

2. Anhang IV wird gestrichen.

Artikel 3
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 943/2005

In Anhang II der Verordnung (EG) Nr. 943/2005 wird der
Eintrag zu E 1604, Endo-1,4-beta-Xylanase EC 3.2.1.8 und En-
do-1,3(4)-beta-Glucanase EC 3.2.1.6 gestrichen.
Artikel 4
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1206/2005

Im Anhang der Verordnung (EG) Nr. 1206/2005 wird der Ein-
trag zu E 1604, Endo-1,4-beta-Xylanase EC 3.2.1.8 und Endo-
1,3(4)-beta-Glucanase EC 3.2.1.6 gestrichen.

Artikel 5
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 322/2009
In der Verordnung (EG) Nr. 322/2009 werden Artikel 3 und
Anhang III gestrichen.
Artikel 6
Ubergangsmanahmen

Die im Anhang beschriebene Zubereitung und die diese Zu-
bereitung enthaltenden Futtermittel, die vor dem 11. Oktober
2014 gemdfl den Bestimmungen, die vor dem 11. April 2014
galten, hergestellt und gekennzeichnet wurden, diirfen bis zur
Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und ver-
wendet werden.

Artikel 7

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

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 21. Mirz 2014

Fiir die Kommission
Der Président
José Manuel BARROSO



ANHANG

Mindestgehalt

Hochstgehalt

Kennnummer | Name des Zusammensetzung, chemische Bezeichnun, Tierart oder Geltungsdauer
des Zulassungs- Zusatzstoff Fing, S ) . Hochstalter | Aktivitit/kg Alleinfuttermittel Sonstige Bestimmungen 2
. Beschreibung, Analysemethode Tierkategorie o 1 der Zulassung
Zusatzstoffes | inhabers mit einem Feuchtigkeitsgehalt
von 12 %
Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Verdaulichkeitsférderer
4a1604i | Adisseo | Endo-1,3(4)- | Zusammensetzung des Zusatzstoffs Alle Gefliigelarten — Endo- — 1. In der Gebrauchsanweisung fiir den | 11. April 2024
France beta-Gluca- Zubereitung von Endo-1,3(4)-beta-Gluca- | Ferkel 1,3(4)-beta- Z.usatz'stoff und d'1e Vormlschung
SAS nase Glucanase sind die Lagerbedingungen und die
nase und Endo-1,4-beta-Xylanase aus Ta- (entwohnt) 1500 VU Pelletierstabilitit b
EC 3.2.1.6 laromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 clietierstabiitat anzugeben.
Endo-1 4-be- mit einer Mindestaktivitit von: Mastschweine Endo-1,4- 2. Fir entwohnte Ferkel bis ca. 35 kg.
ta-Xylanase — fest: Endo-1,3(4)-beta-Glucanase Ezi_xyla_ 3. Sicherheitshinweis: ~ Wihrend  der
1 - - - .
EC 3.2.1.8 30 000 VU (!)/g und Endo-1,4-beta 1100 VU Handhabung sind Atemschutz,

Xylanase 22 000 VU/g;

— flissig: Aktivitdt Endo-1,3(4)-beta-Glu-
canase 7 500 VU/ml und Aktivitdt En-
do-1,4-beta-Xylanase 5 500 VU[ml.

Charakterisierung des Wirkstoffs

Endo-1,4-beta-Xylanase und Endo-1,3(4)-
beta-Glucanase aus Talaromyces versatilis sp.
nov. IMI CC 378536

Analysemethode (?)

Quantifizierung der Aktivitit von Endo-
1,3(4)-beta-Glucanase:

— Viskosimetrische Methode auf Basis der
Verringerung der Viskositit durch die
Aktivitit von Endo-1,3(4)-beta-Gluca-
nase in glucanhaltigem Substrat (Gers-
tenbetaglucan) bei einem pH-Wert von
5,5 und einer Temperatur von
30 °C.Quantifizierung der Aktivitit von

Endo-1,4-beta-Xylanase:

— Viskosimetrische Methode auf Basis der
Verringerung der Viskositit durch die
Aktivitdt von Endo-1,4-beta-Xylanase
in xylanhaltigem Substrat (Weizenara-
binoxylan).

Schutzbrille und Handschuhe zu tra-
gen.

(") VU (Viskosimetrie-Einheit) ist die Menge an Enzym, die das Substrat (Gerstenbetaglucan bzw. Weizenarabinoxylan) hydrolysiert und damit die Viskositét der Losung vermindert zur Anderung der relativen Fluiditét von 1 (dimensionslose

Einheit)/min bei 30 °C und einem pH-Wert von 5,5.
(%) Nihere Informationen zu den Analysemethoden unter folgender Internetadresse des Referenzlabors: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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