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VERORDNUNG (EG) Nr. 255/2005 DER KOMMISSION
vom 15. Februar 2005

zur  unbefristeten Zulassung bestimmter Zusatzstoffe in
Futtermitteln

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —
gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Européischen Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Richtlinie 70/524/EWG des Rates vom 23. November
1970 tiber Zusatzstoffe in der Tiererndhrung ('), insbesondere auf Ar-
tikel 3 und Artikel 9d Absatz 1,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europidischen Par-
laments und des Rates vom 22. September 2003 iiber Zusatzstoffe zur
Verwendung in der Tiererndhrung (?), insbesondere auf Artikel 25,

in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 sieht die Zulassung von
Zusatzstoffen zur Verwendung in der Tiererndhrung in der Euro-
péischen Union vor.

(2)  Artikel 25 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 legt die Uber-
gangsmaBnahmen fiir Zulassungsantrige flir Futtermittelzusatz-
stoffe fest, die vor dem Geltungstermin dieser Verordnung nach
der Richtlinie 70/524 gestellt wurden.

(3)  Die Antrdge fiir die Zulassung der Zusatzstoffe, die in den An-
héngen der vorliegenden Verordnung aufgefiihrt sind, wurden vor
dem Geltungstermin der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 gestellt.

(4)  Erste Bemerkungen der Mitgliedstaaten zu diesen Antrdgen wur-
den nach Artikel 4 Absatz 4 der Richtlinie 70/524/EWG abge-
geben und vor dem Geltungstermin der Verordnung (EG) Nr.
1831/2003 iibermittelt. Diese Antrdge werden somit auch weiter-
hin im Einklang mit Artikel 4 der Richtlinie 70/524/EWG be-
handelt.

(5)  Die Verwendung der Mikroorganismus-Zubereitung Bacillus ce-
reus var. toyoi (CNCM 40112/NCIMB-1012) wurde erstmals
durch die Verordnung (EG) Nr. 1411/1999 der Kommission (%)
flir Mastrinder vorldufig zugelassen.

(6)  Die Verwendung der Mikroorganismus-Zubereitung Enterococcus
faecium (DSM 10663/NCIMB 10415) wurde erstmals durch die
Verordnung (EG) Nr. 1636/1999 der Kommission (*) fiir Kdlber
vorldufig zugelassen.

() ABL. L 270 vom 14.12.1970, S. 1. Richtlinie zuletzt geéndert durch die
Verordnung (EG) Nr. 1800/2004 der Kommission (ABl. L 317 vom
16.10.2004, S. 37).

(®» ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 29.

(®) ABL L 164 vom 30.6.1999, S. 56.

(*) ABL. L 194 vom 27.7.1999, S. 17.
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Zur Unterstiitzung der Antrdge auf unbefristete Zulassung dieser
beiden Mikroorganismus-Zubereitungen wurden neue Daten vor-
gelegt. Die Bewertung hat gezeigt, dass die in Artikel 3a der
Richtlinie 70/524/EWG fiir eine derartige Zulassung aufgefiihrten
Bedingungen erfiillt sind.

Die Verwendung der Enzymzubereitung Endo-1,3(4)-beta-gluca-
nase und Endo-1,4-beta-xylanase aus Aspergillus niger (NRRL
25541) wurde erstmals durch die Verordnung (EG) Nr. 1436/98
der Kommission (1) fiir Legehennen vorldufig zugelassen.

Zur Unterstiitzung des Antrags auf unbefristete Zulassung dieser
Enzymzubereitung wurden neue Daten vorgelegt.

Die Europédische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (EBLS) gab
am 14. September 2004 eine Stellungnahme zur Wirksamkeit der
Verwendung dieser Zubereitung bei Legehennen ab.

Die Bewertung hat gezeigt, dass die in Artikel 3a der Richtlinie
70/524/EWG fiir eine derartige Zulassung aufgefiihrten Bedin-
gungen erfiillt sind.

Die Verwendung der Enzymzubereitung 6-Phytase aus Aspergil-
lus oryzae (DSM 11857) wurde erstmals durch die Verordnung
(EG) Nr. 1353/2000 der Kommission (?) fiir Masthiihner, Le-
gehennen, Masttruthithner, Ferkel und Mastschweine, sowie
durch die Verordnung (EG) Nr. 261/2003 der Kommission (?)
fiir Sauen vorldufig zugelassen. Die Verwendung dieser Enzym-
Zubereitung wurde mit der Verordnung (EG) Nr. 1465/2004 der
Kommission (*) fiir diese Tierkategorien fiir unbegrenzte Zeit zu-
gelassen.

Zur Unterstiitzung des Antrags auf unbefristete Zulassung einer
Zubereitung derselben Enzym-Zubereitung aus dem Aspergillus-
oryzae-Stamm DSM 14223 fiir dieselben Tierkategorien wurden
neue Daten vorgelegt.

Die Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (EBLS) hat
zur Verwendung dieser Zubereitung, die aus dem Aspergillus-
oryzae-Stamm DSM 14223 anstatt aus dem Stamm DSM 11857
gewonnen wird, eine Stellungnahme abgegeben, wonach diese
Zubereitung unter den in Anhang II dieser Verordnung aufgefiihr-
ten Bedingungen keine Gefahr fiir die menschliche Gesundheit,
die genannten Tierkategorien oder die Umwelt darstellt.

Die Bewertung hat ergeben, dass die in Artikel 3a der Richtlinie
70/524/EWG genannten Bedingungen fiir die unbefristete Zulas-
sung dieser Zubereitung erfiillt sind.

() ABL L 191 vom 7.7.1998, S. 15.

() ABL L 155 vom 28.6.2000, S. 15.
() ABL L 37 vom 13.2.2003, S. 12.
(¥) ABL L 270 vom 18.8.2004, S. 11.
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(16) Die Verwendung der Enzymzubereitung Endo-1,4-beta-xylanase
aus Aspergillus niger (CBS 270.95) wurde erstmals durch die
Verordnung (EG) Nr. 1436/98 fiir Masthiihner und durch die
Verordnung (EG) Nr. 654/2000 der Kommission (!) fiir Masttrut-
hithner vorldufig zugelassen.

(17)  Zur Unterstiitzung des Antrags auf Zulassung dieser Enzymzube-
reitung fiir unbegrenzte Zeit wurden neue Daten vorgelegt.

(18) Die Bewertung hat gezeigt, dass die in Artikel 3a der Richtlinie
70/524/EWG fiir eine derartige Zulassung aufgefiihrten Bedin-
gungen erfiillt sind.

(19) Die Verwendung dieser drei Enzymzubereitungen gemif3 Anhang
II sollte daher fiir unbegrenzte Zeit zugelassen werden.

(20) Die Bewertung dieser Antridge ergibt, dass zum Schutz der Ar-
beitnehmer vor der Exposition gegeniiber den in den Anhéngen
aufgefiihrten Zusatzstoffen bestimmte Verfahren vorgeschrieben
werden sollten. Entsprechende SchutzmaBnahmen sollten durch
Anwendung der Richtlinie 89/391/EWG des Rates vom 12. Juni
1989 iiber die Durchfiihrung von MaBnahmen zur Verbesserung
der Sicherheit und des Gesundheitsschutzes der Arbeitnehmer bei
der Arbeit (%) gewdbhrleistet sein.

(21) Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen
der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir die Lebens-
mittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die in Anhang I genannten Zubereitungen der Gruppe ,,Mikroorganis-
men* werden unbefristet zur Verwendung als Zusatzstoffe in der Tier-
erndhrung unter den in diesem Anhang aufgefiihrten Bedingungen zu-
gelassen.

Artikel 2

Die in Anhang II genannten Zubereitungen der Gruppe ,,Enzyme* werden
unbefristet zur Verwendung als Zusatzstoffe in der Tiererndhrung unter
den in diesem Anhang aufgefiihrten Bedingungen zugelassen.

Artikel 3
Diese Verordnung tritt am dritten Tag nach ihrer Verdffentlichung im
Amtsblatt der Europdiischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittel-
bar in jedem Mitgliedstaat.

() ABL L 79 vom 30.3.2000, S. 26.
(®» ABL L 183 vom 29.6.1989, S. 1.



ANHANG 1

EG-Nr.

Zusatzstoff

Chemische Bezeichnung, Be-
schreibung

Tierart oder Tier-
kategorie

Hochst-
alter

Mindestgehalt

Hochstgehalt

KBE/kg Alleinfuttermittel

Sonstige Bestimmungen

Geltungsdauer der Zulassung

Mikroorganismen

S10T60°L0 — dd — $520dS00T

1007200

S



ANHANG 11
Mindestgehalt H(')(}:]hitge-
EG-NT. Zusatzstoff Chemische Be-zeichnung, Be- | Tierart oderA Tier- | Hochst- alt Sonstige Bestimmungen Geltungsdauer der
schreibung kategorie alter Zulassung
Aktivitat/kg Alleinfuttermittel
Enzyme
»E 1601 | Endo-1,3(4)-beta- Zubereitung von Endo- | Legehennen — Endo-1,3(4)- — . In der Gebrauchsanweisung sind fiir den Zusatz- | Unbegrenzte Zeit
glucanase EC 1,3(4)-beta-glucanase beta-glucana- stoff und die Vormischung die Lagertemperatur,
3.2.1.6 und Endo-1,4-beta-xyla- se: die Haltbarkeit und die Pelletierstabilitét anzuge-
nase aus Aspergillus ni- 138 U ben.
ger (NRRL 25541) mit
Endo-1,4-beta-xyla- eme.r Mindestaktivitét Endo-1.4-be- - . Empfohlene Dosis Je.kg Alleinfuttermittel: Endo-
von: 1,3(4)-beta-glucanase: 138 U Endo-1,4-beta-xyla-
nase EC 3.2.1.8 ta-xylanase: .
200 U nase: 200 U
Endo-1,3(4)-beta-gluca-
nase: 1100 U/g (V) . Fiir die Verwendung in Mischfuttermitteln mit
hohem Gehalt an anderen Polysacchariden als
Endo-1,4-beta-xylanase: Stirke (iiberwiegend Arabinoxylane und Beta-
1600 U/g (%) Glucane), z. B. Mischfutter, das Getreide enthilt
(z. B. Gerste, Weizen, Roggen, Triticale).
VM1
vB
Legehennen — 300 FYT — . In der Gebrauchsanweisung sind fiir den Zusatz- | Unbegrenzte Zeit
stoff und die Vormischung die Lagertemperatur,
die Haltbarkeit und die Pelletierstabilitit anzuge-
ben.
. Empfohlene Dosis je kg Alleinfuttermittel:
450—1 000 FYT.
. Fir die Verwendung in Mischfuttermitteln mit
mehr als 0,25 % phytingebundenem Phosphor.

ST0T60°L0 — dd — $570dS00T

1007200
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EG-Nr.

Zusatzstoff

Chemische Bezeichnung, Be-

schreibung

Tierart oder Tier-
kategorie

Hochst-
alter

Mindestgehalt

Hochstge-
halt

Aktivitdt/kg Allei

nfuttermittel

Sonstige Bestimmungen

Geltungsdauer der
Zulassung

Masttruthiih-
ner

250 FYT

. In der Gebrauchsanweisung sind fiir den Zusatz-

stoff und die Vormischung die Lagertemperatur,
die Haltbarkeit und die Pelletierstabilitit anzuge-
ben.

. Empfohlene Dosis je kg Alleinfuttermittel:

500—1 000 FYT.

. Fir die Verwendung in Mischfuttermitteln mit

mehr als 0,25 % phytingebundenem Phosphor.

Unbegrenzte Zeit

Ferkel

250 FYT

. . In der Gebrauchsanweisung sind fiir den Zu-

satzstoff und die Vormischung die Lagertempera-
tur, die Haltbarkeit und die Pelletierstabilitit an-
zugeben.

. Empfohlene Dosis je kg Alleinfuttermittel:

500—1 000 FYT.

. Fir die Verwendung in Mischfuttermitteln mit

mehr als 0,25 % phytingebundenem Phosphor.

. Zur Verwendung bei entwohnten Ferkeln bis ca.

35 kg.

Unbegrenzte Zeit

Mastschweine

250 FYT

. In der Gebrauchsanweisung sind fiir den Zusatz-

stoff und die Vormischung die Lagertemperatur,
die Haltbarkeit und die Pelletierstabilitit anzuge-
ben.

. Empfohlene Dosis je kg Alleinfuttermittel:

500—1 000 FYT.

. Fir die Verwendung in Mischfuttermitteln mit

mehr als 0,25 % phytingebundenem Phosphor.

Unbegrenzte Zeit

ST0T60°L0 — dd — $570dS00T

1007200
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EG-Nr. Zusatzstoff

Chemische Bezeichnung, Be-
schreibung

Tierart oder Tier-
kategorie

Hochst-
alter

Mindestgehalt

Hochstge-
halt

Aktivitdt/kg Allei

nfuttermittel

Sonstige Bestimmungen

Geltungsdauer der
Zulassung

Sauen

750 FYT

. Empfohlene

. In der Gebrauchsanweisung sind fiir den Zusatz-

stoff und die Vormischung die Lagertemperatur,
die Haltbarkeit und die Pelletierstabilitit anzuge-
ben.

Dosis je kg Alleinfuttermittel:

750—1 000 FYT.

. Fir die Verwendung in Mischfuttermitteln mit

mehr als 0,25 % phytingebundenem Phosphor.

Unbegrenzte Zeit

E

1618
nase EC 3.2.1.8

Endo-1,4-beta-xyla-

Zubereitung von Endo-
1,4-beta-xylanase aus
Aspergillus niger (CBS
270.95) mit einer Min-
destaktivitdt von:

fest: 28 000 EXU/g (%)
flissig: 14 000 EXU/ml

Masthiihner

2 800 EXU

. Empfohlene Dosis je

. In der Gebrauchsanweisung sind fiir den Zusatz-

stoff und die Vormischung die Lagertemperatur,
die Haltbarkeit und die Pelletierstabilitét anzuge-
ben.

kg Alleinfuttermittel:
2 800—5 600 EXU.

. Fir die Verwendung in Mischfuttermitteln mit

hohem Gehalt an anderen Polysacchariden als
Stiarke (iiberwiegend Arabinoxylane), z. B. mit
mehr als 50 % Weizen.

Unbegrenzte Zeit

Masttruthiih-
ner

5600 EXU

. In der Gebrauchsanweisung sind fiir den Zusatz-

stoff und die Vormischung die Lagertemperatur,
die Haltbarkeit und die Pelletierstabilitit anzuge-
ben.

. Empfohlene Dosis je kg Alleinfuttermittel: 5 600

EXU

. Fir die Verwendung in Mischfuttermitteln mit

hohem Gehalt an anderen Polysacchariden als
Stiarke (iiberwiegend Arabinoxylane), z. B. mit
mehr als 30 % Roggen.

Unbegrenzte
Zeit

Q)
Q)
®

1 U ist die Enzymmenge, die 1 Mikromol reduzierende Zucker (Glucoseédquivalent) in der Minute bei einem pH-Wert von 4,0 und einer Temperatur von 30 °C aus Hafer-Beta-Glucan freisetzt.
1 U ist die Enzymmenge, die 1 Mikromol reduzierende Zucker (Xylosedquivalent) in der Minute bei einem pH-Wert von 4,0 und einer Temperatur von 30 °C aus Hafer-Xylan freisetzt.

1 EXU ist die Enzymmenge, die 1 Mikromol reduzierende Zucker (Xylosedquivalent) in der Minute bei einem pH-Wert von 3,5 und einer Temperatur von 55 °C aus Arabinoxylan freisetzt.

ST0T60°L0 — dd — $570dS00T
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