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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2020/1 371 DER KOMMISSION
vom 1. Oktober 2020

zur Zulassung einer Zubereitung aus Endo-1,4-beta-Xylanase und Endo-1,4-beta-Glucanase als
Zusatzstoff in Futtermitteln fiir laktierende Sauen (Zulassungsinhaber: BASF SE)

(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 Européischen 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)  Inder Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 ist vorgeschrieben, dass Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung
zugelassen werden miissen, und es sind die Voraussetzungen und Verfahren fur die Erteilung einer solchen
Zulassung geregelt.

(2)  Es wurde ein Antrag gemidfl Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 auf Zulassung einer Zubereitung aus
Endo-1,4-beta-Xylanase und Endo-1,4-beta-Glucanase gestellt. Diesem Antrag waren die gemif Artikel 7 Absatz 3
der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(3)  Der Antrag betrifft die Zulassung einer Zubereitung aus aus Aspergillus niger CBS 109.713 gewonnener Endo-1,4-
beta-Xylanase (EC 3.2.1.8) und aus Aspergillus niger DSM 18 404 gewonnener Endo-1,4-beta-Glucanase (EC 3.2.1.4)
als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir laktierende Sauen, der in die Zusatzstoffkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe*
und die Funktionsgruppe ,Verdaulichkeitsforderer” einzuordnen ist.

(4)  Die Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behorde®) zog in ihrem Gutachten vom
29. Januar 2020 (%) den Schluss, dass die Zubereitung aus aus Aspergillus niger CBS 109.713 gewonnener Endo-1,4-
beta-Xylanase (EC 3.2.1.8) und aus Aspergillus niger DSM 18 404 gewonnener Endo-1,4-beta-Glucanase (EC 3.2.1.4)
unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen keine schidlichen Auswirkungen auf die Tiergesundheit, die
Verbrauchersicherheit oder die Umwelt hat. AuRerdem wurde geschlussfolgert, dass der Zusatzstoff als potenzielles
Haut- und Inhalationsallergen zu betrachten ist. Daher ist die Kommission der Auffassung, dass geeignete
Schutzmafinahmen ergriffen werden sollten, um schidliche Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit,
insbesondere bei den Verwendern des Zusatzstoffs, zu vermeiden. Die Behorde schlussfolgerte, dass der Zusatzstoff
als zootechnischer Zusatzstoff die Verdaulichkeit des Futters in Bezug auf laktierende Sauen wirksam verbessert.
Besondere Vorgaben fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen halt die Behorde nicht fiir erforderlich. Sie
hat aulerdem den Bericht {iber 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 aus Aspergillus niger CBS 109.713 gewonnener Endo-1,4-beta-Xylanase (EC
3.2.1.8) und aus Aspergillus niger DSM 18 404 gewonnener Endo-1,4-beta-Glucanase (EC 3.2.1.4) hat ergeben, dass
die Bedingungen fiir die Zulassung gemaf8 Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfillt sind. Daher sollte
die Verwendung dieser Zubereitung gemifl den Angaben im Anhang der vorliegenden Verordnung zugelassen
werden.

(6)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die im Anhang genannte Zubereitung, die der Zusatzstoffkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe“ und der Funktionsgruppe
,Verdaulichkeitsforderer” angehort, wird unter den in dem genannten Anhang aufgefithrten Bedingungen als Zusatzstoff in
der Tiererndhrung zugelassen.

() ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 29.
(*) EFSA Journal 2020;18(2):6025.
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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 1. Oktober 2020

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN



ANHANG

Kenn-
num-
mer des
Zusatz-
stoffs

Name des
Zulassung-
sinhabers

Zusatzstoff

Zusammensetzung, chemische Bezeichnung,
Beschreibung, Analysemethode

Tierart oder
Tierkategorie

Hochstal-
ter

Min}(lijlsttge— Hochstgehalt
Aktivitit/kg

Alleinfuttermittel mit
einem Feuchtigkeitsgehalt
von 12 %

Sonstige Bestimmungen

Geltungsdauer der
Zulassung

Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Verdaulichkeitsforderer

4a7

BASF SE

Endo-1,4-beta-
Xylanase (EC
3.2.1.8) und En-
do-1,4-beta-Glu-
canase (EC
3.2.1.4)

Zusammensetzung des Zusatzstoffs

Zubereitung aus aus Aspergillus niger CBS
109.713 gewonnener Endo-1,4-beta-Xylana-
se (EC 3.2.1.8) und aus Aspergillus niger DSM
18 404 gewonnener Endo-1,4-beta-Glucana-
se (EC 3.2.1.4) mit einer Mindestaktivitdt von
5600 TXU () und 2 500 TGU (}/g in fester
oder fliissiger Form

Charakterisierung des Wirkstoffs

Aus Aspergillus niger CBS 109.713 gewonnene
Endo-1,4-beta-Xylanase (EC 3.2.1.8) und aus
Aspergillus niger DSM 18 404 gewonnene En-
do-1,4-beta-Glucanase (EC 3.2.1.4)

Analysemethode (%)

Zur Quantifizierung von Endo-1,4-beta-Xyla-
nase im Futtermittelzusatzstoff, in Vormisch-
ungen, Einzelfuttermitteln und Mischfutter-
mitteln:

Viskosimetrische Methode auf Basis der Verrin-
gerung der Viskositit durch die Aktivitit von
Endo-1,4-beta-Xylanase in xylanhaltigem Subst-
rat (Weizen-Arabinoxylan) bei einem pH-Wert
von 3,5 und einer Temperatur von 55 °C.

Zur Quantifizierung von Endo-1,4-beta-Glu-
canase im Futtermittelzusatzstoff, in Vor-
mischungen, Einzelfuttermitteln und Misch-
futtermitteln:

Viskosimetrische Methode auf Basis der Verrin-
gerung der Viskositat durch die Aktivitit von
Endo-1,4-beta-Glucanase in glucanhaltigem
Substrat (Gersten-Beta-Glucan) bei einem pH-
Wert von 3,5 und einer Temperatur von 40 °C.

Laktierende
Sauen

560 TXU -
250 TGU

. Die

. In der Gebrauchsanwei-

sung fiir den Zusatzstoff
und die Vormischung
sind die Lagerbedingun-
gen und die Stabilitit bei
Wirmebehandlung anzu-
geben.

Futtermittelunter-
nehmer miissen fiir die
Verwender des Zusatz-
stoffs und der Vormisch-
ungen operative Verfah-
ren und organisatorische
Mafnahmen festlegen,
um potenzielle Risiken
aufgrund der Verwen-
dung zu verhiiten. Kon-
nen diese Risiken durch
solche Verfahren und
Mafnahmen nicht besei-
tigt oder auf ein Minimum
reduziert werden, so ist
bei der Handhabung des
Zusatzstoffs und der Vor-
mischungen eine person-
liche Schutzausriistung
zu tragen, einschlieflich
Haut-, Augen- und Atem-
schutz.

22. Oktober 2030

(") 1 TXU ist die Enzymmenge, die 5 pmol reduzierende Zucker (Xylosedquivalente) pro Minute bei einem pH-Wert von 3,5 und einer Temperatur von 55 °C aus Weizen-Arabinoxylan freisetzt.
() 1 TGU ist die Enzymmenge, die 1 pmol reduzierende Zucker (Glucosedquivalente) pro Minute bei einem pH-Wert von 3,5 und einer Temperatur von 40 °C aus Gersten-Beta-Glucan freisetzt.

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