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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2019/1324 DER KOMMISSION
vom 5. August 2019

zur Zulassung einer Zubereitung aus Endo-1,4-beta-Xylanase, gewonnen aus Bacillus subtilis LMG

$-27588, als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir Masthiihner oder Junghennen, Masttruthiihner oder

Zuchttruthiihner, Gefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung fiir die Mast oder

Jungtiere von Gefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung fiir Legezwecke oder zur

Zucht, Absetzferkel, Mastschweine und Schweinearten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung
(Zulassungsinhaber: Puratos)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen 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 miissen, und es werden die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung
einer solchen Zulassung geregelt.

(2)  Gemaf Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 wurden Antrige auf Zulassung einer Zubereitung aus
Endo-1,4-beta-Xylanase, gewonnen aus Bacillus subtilis (LMG S-27588), gestellt. Diesen Antrigen waren die gemafd
Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(3)  Diese Antriage betreffen die Zulassung einer in die Zusatzstoffkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe
einzuordnenden Zubereitung aus Endo-1,4-beta-Xylanase, gewonnen aus Bacillus subtilis LMG S-27588, als
Zusatzstoff in Futtermitteln fiir Masthithner oder Junghennen, Masttruthithner oder Zuchttruthiihner,
Gefligelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung fiir die Mast oder Jungtiere von Gefliigelarten von
geringerer wirtschaftlicher Bedeutung fiir Legezwecke oder zur Zucht, Absetzferkel, Mastschweine und
Schweinearten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung.

(4)  Die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behorde®) zog in ihren Stellungnahmen
vom 6. Juli 2017 () und 23. Januar 2019 () den Schluss, dass die Zubereitung aus Endo-1,4-beta-Xylanase,
gewonnen aus Bacillus subtilis LMG S-27588, unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen keine
nachteiligen Auswirkungen auf Tiergesundheit, Verbrauchersicherheit oder die Umwelt hat Sie kam ferner zu dem
Schluss, dass der Zusatzstoff als potenzielles Inhalationsallergen zu betrachten ist und dass keine Schlussfolgerung
dariiber moglich ist, ob der Zusatzstoff eine potenzielle Sensibilisierung der Haut hervorrufen kann. Daher ist die
Kommission der Auffassung, dass geeignete Schutzmafnahmen ergriffen werden sollten, um schadliche
Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit, insbesondere in Bezug auf die Verwender des Zusatzstoffs, zu
vermeiden. Die Behorde gelangte ferner zu dem Schluss, dass der Zusatzstoff die zootechnische Leistung von
Masthithnern, Masttruthithnern oder Zuchttruthithnern, Absetzferkeln und Mastschweinen verbessert. Die
Behorde ist der Ansicht, dass diese Schlussfolgerungen auf Junghennen, Jungtiere von Gefliigelarten von
geringerer wirtschaftlicher Bedeutung und Schweinearten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung (abgesetzt
und fiir die Mast) extrapoliert werden konnen. Besondere Vorgaben fiir die Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen hilt die Behorde 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.

(5)  Die Bewertung der Zubereitung aus Endo-1,4-beta-Xylanase, gewonnen aus Bacillus subtilis LMG S-27588, hat
ergeben, dass die Bedingungen fiir die Zulassung gemifl Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfullt
sind. Daher sollte die Verwendung dieser Zubereitung gemifl den Angaben im Anhang der vorliegenden
Verordnung zugelassen werden.

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

(") ABL.L268vom 18.10.2003, S. 29.
() EFSA Journal 2017;15(7):4941.
(}) EFSA Journal 2019;17(2):5609; EFSA Journal 2019;17(2):5610.
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HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die im Anhang genannte Zubereitung, die in die Zusatzstoffkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe* und die
Funktionsgruppe ,Verdaulichkeitsforderer” einzuordnen ist, wird gemifl dem Anhang als Zusatzstoff in der
Tierernahrung zugelassen.

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 5. August 2019

Fiir die Kommission
Der Prisident
Jean-Claude JUNCKER



ANHANG
Mindestge- | Hochstge-

Kenn- Name des halt halt Geltunos-
nummer Zulas- Zusatzstoff Zusammensetzung, chemische Bezeich- | Tierart oder Tierkate- | Hochstal- — - Sonstice Bestimmuneen daver §er
des Zu- sungsin- u nung, Beschreibung, Analysemethode gorie ter Aktivitit/kg Alleinfutter- '8 ung 1
satzstoffs habers mittel mit einem Feuchtig- Zulassung

keitsgehalt von 12 %
Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Verdaulichkeitsférderer.
4a30 | Puratos | Endo-1,4- Zusammensetzung des Zusatzstoffs: Masthithner oder — 100 — 1. In der Gebrauchsanweisung | 26. August
beta-Xylanase | ; o ereitung aus Endo-1,4-beta-Xy- Junghennen ADXU fiir den Zusatzstoff und die 2029
EC 3.2.1.8 s - . Vormischungen sind die La-
lanase gewonnen aus Bacillus subti- | Masttruthiithner oder bed: 4 di
lis LMG $-27588 mit einer Min- | Zuchttruthiihner §f:bﬁit$g“g§ge:nubf; Wi,
destaktivitdt von 500 ADXU (!)/g Gefliigelarten von mebehandlung anzugeben,
Fest und fliissig %vei?trslgﬁz?ilicher 2. Die  Futtermittelunterneh-

Charakterisierung des Wirkstoffs:

Endo-1,4-beta-Xylanase gewonnen
aus Bacillus subtilis LMG S-27588

Analysemethode (%)

Zur Bestimmung der Endo-1,4-
beta-Xylanase-Aktivitit im Futter-
mittelzusatzstoff:

— kolorimetrisches Verfahren zur
Messung reduzierender Zucker,
die durch die Aktivitit von
Endo-1,4-beta-Xylanase in Bu-
chenholz-Xylansubstrat in An-
wesenheit von 3,5-Dinitrosali-
cylsiure  (DNS)  freigesetzt
werden.

Zur Bestimmung der Endo-1,4-
beta-Xylanase-Aktivitit in Vormi-
schungen und Futtermitteln:

— kolorimetrisches Verfahren zur
Messung eines wasserloslichen
Farbstoffs, der durch die Aktivi-
tit von Endo-1,4-beta-Xylanase
aus mit Azurin vernetzten Ara-
binoxylansubstraten freigesetzt
wird.

Bedeutung fiir die
Mast oder Jungtiere
von Gefliigelarten
von geringerer
wirtschaftlicher
Bedeutung fiir
Legezwecke oder zur
Zucht

Absatzferkel
Mastschweine

Mastschweinearten
von geringerer
wirtschaftlicher
Bedeutung

mer miissen fiir die Anwen-
der des Zusatzstoffs und
der Vormischungen opera-
tive Verfahren und organi-
satorische Maflnahmen fest-
legen, um Risiken aufgrund
der Anwendung des Stoffs
zu vermeiden. Koénnen
diese Risiken durch solche
Verfahren und Mafinahmen
nicht beseitigt oder auf ein
Minimum reduziert werden,
so ist bei der Handhabung
des Zusatzstoffs und der
Vormischungen eine per-
sonliche Schutzausriistung
zu tragen, einschlieflich
Atem- und Hautschutz.

(') 1 ADXU ist die Enzymmenge, die 1 Mikromol reduzierende Zucker (Xylosedquivalent) in der Minute bei einem pH-Wert von 6,0 und einer Temperatur von 70 °C aus Buchenholz-Xylan freisetzt.
(3 Nihere Informationen zu den Analysemethoden siehe Website des Referenzlabors unter https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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