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VERORDNUNGEN

DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2019/454 DER KOMMISSION
vom 20. Mirz 2019

zur Zulassung von Zubereitungen aus Alpha-Amylase aus Bacillus amyloliquefaciens DSM 9553,

Bacillus amyloliquefaciens NCIMB 30251 oder Aspergillus oryzae ATCC SD-5374 sowie einer

Zubereitung aus Endo-1,4-beta-Glucanase aus Trichoderma reesei ATCC PTA-10001 als
Silierzusatzstoffe fiir alle Tierarten

(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 Tiererndhrung ('), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwidgung nachstehender Griinde:

(1)

In der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 ist vorgeschrieben, dass Zusatzstoffe zur Verwendung in der
Tiererndhrung zugelassen werden missen, und es werden die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung
einer solchen Zulassung geregelt. Artikel 10 Absatz 7 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 in Verbindung mit
Artikel 10 Absitze 1 bis 4 derselben Verordnung enthdlt besondere Bestimmungen fiir die Bewertung von
Produkten, die in der Union als Silierzusatzstoffe verwendet werden.

Die Zubereitungen aus Alpha-Amylase (EC 3.2.1.1), gewonnen aus den folgenden Stimmen von Bacillus
amyloliquefaciens DSM 9553, Bacillus amyloliquefaciens NCIMB 30251 oder Aspergillus oryzae ATCC SD-5374, sowie
eine Zubereitung aus Endo-1,4-beta-Glucanase (EC 3.2.1.4), gewonnen aus Trichoderma reesei ATCC PTA -10001,
wurden gemdfd Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 als bestehende Produkte,
die zur Funktionsgruppe ,Silierzusatzstoffe* gehoren, fiir alle Tierarten in das Register der Futtermittelzusatzstoffe
eingetragen.

Gemafl Artikel 10 Absatz 2 in Verbindung mit Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 wurde die
Zulassung fur die drei Zubereitungen aus Alpha-Amylase (EC 3.2.1.1) und fur eine Zubereitung aus Endo-1,4-
beta-Glucanase (EC 3.2.1.4) als Futtermittelzusatzstoffe fur alle Tierarten beantragt.

Der Antrag betrifft die Zulassung von Zubereitungen aus Alpha-Amylase (EC 3.2.1.1) aus Bacillus amyloliquefaciens
DSM 9553, Bacillus amyloliquefaciens NCIMB 30251 oder Aspergillus oryzae ATCC SD-5374 sowie einer
Zubereitung aus Endo-1,4-beta-Glucanase (EC 3.2.1.4) aus Trichoderma reesei ATCC PTA-10001 als Zusatzstoff in
Futtermitteln fiir alle Tierarten in der Zusatzstoffkategorie ,technologische Zusatzstoffe*. Dem Antrag waren die
nach Artikel 7 Absatz 3 Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

Die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behorde®) gelangte in ithrem Gutachten
vom 7. Mdrz 2018 (3 zu dem Ergebnis, dass die betreffenden Zubereitungen unter den vorgeschlagenen
Verwendungsbedingungen keine nachteiligen Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier oder auf
die Umwelt haben. Dariiber hinaus befand sie, dass die betreffenden Zubereitungen die Erzeugung von Silage aus
leicht, maig schwer und schwer zu silierendem Futtermaterial verbessern konnen. Besondere Vorgaben fiir die
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hilt die Behérde nicht fiir erforderlich. Sie hat auferdem den Bericht
tiber die Methode zur Analyse des Futtermittelzusatzstoffs in Futtermitteln gepriift, den das mit der Verordnung
(EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor vorgelegt hat.

Die Priifung der Zubereitungen aus Alpha-Amylase (EC 3.2.1.1) aus Bacillus amyloliquefaciens DSM 9553, Bacillus
amyloliquefaciens NCIMB 30251 oder Aspergillus oryzae ATCC SD-5374 sowie einer Zubereitung aus Endo-1,4-
beta-Glucanase (EC 3.2.1.4) aus Trichoderma reesei ATCC PTA-10001 hat ergeben, dass die Zulassungsbedingungen
nach Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfiillt sind. Daher sollte die Verwendung dieser
Zubereitungen gemifl den Angaben im Anhang der vorliegenden Verordnung zugelassen werden.

(") ABLL268vom 18.10.2003, S. 29.
() EFSAJournal 2018; 16(4):5224.
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(7)  Die in der vorliegenden Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen
Ausschusses fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die im Anhang genannten Zubereitungen, die in die Zusatzstoffkategorie ,technologische Zusatzstoffe und die
Funktionsgruppe ,Silierzusatzstoffe* einzuordnen sind, werden als Zusatzstoffe in der Tiererndhrung unter den im
Anhang aufgefithrten Bedingungen zugelassen.

Artikel 2

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

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

Briissel, den 20. Mirz 2019

Fiir die Kommission
Der Président
Jean-Claude JUNCKER



ANHANG
Mindestge- | Hochstge-
Kenn- halt halt
nummer Zusatzstoff Zusammensetzung, chemische Bezeich- Tierart oder Hochstalter Sonstice Bestimmunoen Geltungsdauer
des Zusatz- nung, Beschreibung, Analysemethode Tierkategorie Aktivitdtseinheiten des 8 8 der Zulassung
stoffs Zusatzstoffs/kg frischen

Materials

Technologische Zusatzstoffe:

Silierzusatzstoffe

1K101

Alpha-Amylase
(EC 3.2.1.1)

Zusammensetzung des Zusatzstoffs

Zubereitung aus Alpha-Amylase, ge-
wonnen aus:

Bacillus amyloliquefaciens DSM 9553,
mit einer Mindestaktivitit von
129 800 DNS (Y)/g Zusatzstoff

Fest

Charakterisierung des Wirkstoffs

Alpha-Amylase, gewonnen aus Bacil-
lus amyloliquefaciens DSM 9553

Analysemethode (?)

Zur Bestimmung von Alpha-Amylase
im Futtermittelzusatzstoff: kolorimet-
risches (DNS-)Verfahren auf Basis der
enzymatischen Hydrolyse der Stirke
bei einem pH-Wert von 4,5 und einer
Temperatur von 37 °C

Alle Tierarten

. In der Gebrauchsanweisung fur den

Zusatzstoff und Vormischungen sind
die Lagerbedingungen und die Stabili-
tdt bei Wiarmebehandlung anzugeben.

. Mindestdosis Alpha-Amylase bei Ver-

wendung ohne Kombination mit ande-
ren Enzymen oder Mikroorganismen
als Silierzusatzstoffe sind 40 DNS/kg
frischen Materials.

. Die Futtermittelunternehmer miissen

fur die Anwender des Zusatzstoffs und
der Vormischungen operative Verfah-
ren und organisatorische Maffnahmen
festlegen, um Risiken aufgrund der
Anwendung des Stoffs zu vermeiden.
Konnen diese Risiken durch solche
Verfahren und Mafinahmen nicht be-
seitigt oder auf ein Minimum reduziert
werden, so sind Zusatzstoff und Vor-
mischungen mit personlicher Schutz-
ausriistung, einschlieflich Atemschutz,
zu verwenden.

11. April
2029

1k102

Alpha-Amylase
(EC 3.2.1.1)

Zusammensetzung des Zusatzstoffs

Zubereitung aus Alpha-Amylase, ge-
wonnen aus Bacillus amyloliquefaciens
NCIMB 30251, mit einer Mindestakti-
vitdt von 101 050 DNS/g Zusatzstoff

Fest

Alle Tierarten

. In der Gebrauchsanweisung fiir den

Zusatzstoff und Vormischungen sind
die Lagerbedingungen und die Stabili-
tit bei Warmebehandlung anzugeben.

. Mindestdosis Alpha-Amylase bei Ver-

wendung ohne Kombination mit ande-
ren Enzymen oder Mikroorganismen
als Silierzusatzstoffe sind 10 DNS/kg
frischen Materials.

11. April
2029
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Kenn-
nummer
des Zusatz-
stoffs

Zusatzstoff

Zusammensetzung, chemische Bezeich-
nung, Beschreibung, Analysemethode

Tierart oder
Tierkategorie

Hochstalter

Mindestge-
halt

Hochstge-
halt

Aktivitdtseinheiten des
Zusatzstoffs/kg frischen
Materials

Sonstige Bestimmungen

Geltungsdauer
der Zulassung

Charakterisierung des Wirkstoffs

Alpha-Amylase, gewonnen aus Bacil-
lus amyloliquefaciens NCIMB 30251

Analysemethode (?)

Zur Bestimmung von Alpha-Amylase
im Futtermittelzusatzstoff: kolorimet-
risches (DNS-)Verfahren auf Basis der
enzymatischen Hydrolyse der Stirke
bei einem pH-Wert von 4,5 und einer
Temperatur von 37 °C

3. Die Futtermittelunternehmer miissen

fir die Anwender des Zusatzstoffs und
der Vormischungen operative Verfah-
ren und organisatorische Mafnahmen
festlegen, um Risiken aufgrund der
Anwendung des Stoffs zu vermeiden.
Konnen diese Risiken durch solche
Verfahren und Mafnahmen nicht be-
seitigt oder auf ein Minimum reduziert
werden, so sind Zusatzstoff und Vor-
mischungen mit personlicher Schutz-
ausriistung, einschlieflich Atemschutz,
zu verwenden.

1k103

Alpha-Amylase
(EC 3.2.1.1)

Zusammensetzung des Zusatzstoffs

Zubereitung aus Alpha-Amylase, ge-
wonnen aus: Aspergillus oryzae ATCC
SD-5374, mit einer Mindestaktivitit
von 235 850 DNS/g Zusatzstoff

Fest

Charakterisierung des Wirkstoffs

Alpha-Amylase, gewonnen aus Asper-
gillus oryzae ATTC SD-5374

Analysemethode (2)

Zur Bestimmung von Alpha-Amylase
im Futtermittelzusatzstoff: kolorimet-
risches (DNS-)Verfahren auf Basis der
enzymatischen Hydrolyse der Stirke
bei einem pH-Wert von 4,5 und einer
Temperatur von 37 °C

Alle Tierarten

. In der Gebrauchsanweisung fir den

Zusatzstoff und Vormischungen sind
die Lagerbedingungen und die Stabili-
tit bei Warmebehandlung anzugeben.

. Mindestdosis Alpha-Amylase bei Ver-

wendung ohne Kombination mit ande-
ren Enzymen oder Mikroorganismen
als Silierzusatzstoffe sind 23 DNS/kg
frischen Materials.

. Die Futtermittelunternehmer miissen

fir die Anwender des Zusatzstoffs und
der Vormischungen operative Verfah-
ren und organisatorische Mafnahmen
festlegen, um Risiken aufgrund der
Anwendung des Stoffs zu vermeiden.
Konnen diese Risiken durch solche
Verfahren und Mafnahmen nicht be-
seitigt oder auf ein Minimum reduziert
werden, so sind Zusatzstoff und Vor-
mischungen mit personlicher Schutz-
ausriistung, einschlieflich Atemschutz,
zu verwenden.

11. April
2029
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Mindestge- | Hochstge-
Kenn- halt halt
nummer Zusatzstoff Zusammensetzung, chemische Bezeich- Tierart oder Hochstalter Sonstice Bestimmunoen Geltungsdauer
des Zusatz- nung, Beschreibung, Analysemethode Tierkategorie Aktivititseinheiten des 8 g der Zulassung
stoffs Zusatzstoffs/kg frischen
Materials
1k104 | Endo-1,4-beta- | Zusammensetzung des Zusatzstoffs Alle Tierarten — — — 1. In der Gebrauchsanweisung fir den | 11. April
Glucanase ) Zusatzstoff und Vormischungen sind 2029
Zubereitung aus Endo-1,4-beta-Glu- die Lagerbedingungen und die Stabili-
(EC 3.2.1.4) canase, gewonnen ausTrichoderma tit bei Wirmebehandlung anzugeben.

reesei ATCC PTA -10001, mit einer
Mindestaktivitit von 2 750 DNS (*)/g
Zusatzstoff

Fest

Charakterisierung des Wirkstoffs

Endo-1,4-beta-Glucanase,
aus Trichoderma reesei
-10001

gewonnen
ATCC PTA

Analysemethode (?)

Zur Bestimmung von Endo-1,4-beta-
Glucanase im Futtermittelzusatzstoff:
kolorimetrisches (DNS-)Verfahren auf
Basis der enzymatischen Hydrolyse
der Carboxymethylcellulose (CMC)
bei einem pH-Wert von 4,5 und einer
Temperatur von 37 °C

. Mindestdosis Endo-1,4-beta-Glucanase

bei Verwendung ohne Kombination
mit anderen Enzymen oder Mikroor-
ganismen als Silierzusatzstoffe sind 7
DNS/kg frischen Materials.

. Die Futtermittelunternehmer miissen

fur die Anwender des Zusatzstoffs und
der Vormischungen operative Verfah-
ren und organisatorische Mafnahmen
festlegen, um Risiken aufgrund der
Anwendung des Stoffs zu vermeiden.
Konnen diese Risiken durch solche
Verfahren und Maffnahmen nicht be-
seitigt oder auf ein Minimum reduziert
werden, so sind Zusatzstoff und Vor-
mischungen mit personlicher Schutz-
ausriistung, einschlieflich Atemschutz,
zu verwenden.

(') 1DNS-Einheit (3,5-Dinitrosalicylsdure) ist die Menge reduzierender Zucker, die unter festgelegten Testbedingungen als Maltosedquivalente in pmol/g pro Minute bei einem pH-Wert von 4,5 und einer Tempera-
tur von 37 °C aus Stirke freigesetzt wird.
() Nahere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https://ec.curopa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
(}) 1 DNS-Einheit (3,5-Dinitrosalicylsdure) ist die Menge reduzierender Zucker, die unter festgelegten Testbedingungen als Glucosedquivalente in pmol/g pro Minute bei einem pH-Wert von 4,5 und einer Tempera-
tur von 37 °C aus Carboxymethylcellulose (CMC) freigesetzt wird.
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