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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2021/329 DER KOMMISSION
vom 24. Februar 2021

zur Verlingerung der Zulassung einer Zubereitung aus Endo-1,4-beta-Xylanase und Endo-1,3(4)-beta-
Glucanase fiir Masthiihner (Zulassungsinhaber: AVEVE NV) und zur Aufhebung der Verordnung (EG)
Nr. 1091/2009

(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 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 fiir die Erteilung und Verldngerung
einer solchen Zulassung geregelt.

(2)  Mit der Verordnung (EG) Nr. 1091/2009 der Kommission (}) wurde eine Zubereitung aus Endo-1,4-beta-Xylanase
und Endo-1,3(4)-beta-Glucanase fiir 10 Jahre als Futtermittelzusatzstoff fiir Masthithner zugelassen.

(3)  Gemifl Artikel 14 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 wurde ein Antrag auf Verlingerung der Zulassung der
Zubereitung aus Endo-1,4-beta-Xylanase aus Trichoderma reesei MUCL 49755 und Endo-1,3(4)-beta-Glucanase aus
Trichoderma reesei MUCL 49754 als Futtermittelzusatzstoff fir Masthithner in der Zusatzstoffkategorie
,zootechnische Zusatzstoffe“ und in der Funktionsgruppe ,Verdaulichkeitsforderer” gestellt. Der Mikroorganismus
Trichoderma reesei wurde in der Zwischenzeit in Trichoderma longibrachiatum umbenannt. Dem Antrag waren die nach
Artikel 14 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(4)  Die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behorde) zog in ihrem Gutachten vom
17. Mdrz 2020 () den Schluss, dass der Antragsteller Daten vorgelegt hat, denen zufolge der Zusatzstoff unter den
vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen die Zulassungsbedingungen erfiillt. Die Behorde bestitigte ihre
fritheren Schlussfolgerungen, dass die Zubereitung aus Endo-1,4-beta-Xylanase aus Trichoderma longibrachiatum
MUCL 49755 und Endo-1,3(4)-beta-Glucanase aus Trichoderma longibrachiatum MUCL 49754 keine nachteiligen
Auswirkungen auf die Tiergesundheit, die Verbrauchersicherheit oder die Umwelt hat. Sie hat auch festgestellt, dass
der Zusatzstoff als Haut- und Inhalationsallergen einzustufen ist. Daher ist die Kommission der Auffassung, dass
geeignete Schutzmafinahmen ergriffen werden sollten, um schidliche Auswirkungen auf die menschliche
Gesundheit, insbesondere in Bezug auf die Verwender des Zusatzstoffs, zu vermeiden. Die Behorde hat aulerdem
den Bericht iiber 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 aus Trichoderma longibrachiatum MUCL 49755 und
Endo-1,3(4)-beta-Glucanase aus Trichoderma longibrachiatum MUCL 49754 hat ergeben, dass die Bedingungen fiir
eine Zulassung gemafd Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfullt sind. Daher sollte die Zulassung fiir
diesen Zusatzstoff gemif den Angaben im Anhang der vorliegenden Verordnung verldngert werden.

(') ABLL 268 vom 18.10.2003, S. 29.

() Verordnung (EG) Nr. 1091/2009 der Kommission vom 13. November 2009 zur Zulassung einer Enzymzubereitung aus Endo-1,4-
beta-Xylanase aus Trichoderma reesei (MUCL 49755) und Endo-1,3(4)-beta-Glucanase aus Trichoderma reesei (MUCL 497 54) als Futtermit-
telzusatzstoff fiir Masthithner (Zulassungsinhaber: Aveve NV) (ABL. L 299 vom 14.11.2009, S. 6).

(*) EFSA Journal 2020;18(4):6062.
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(6) Infolge der Verlingerung der Zulassung der Zubereitung aus Endo-1,4-beta-Xylanase aus Trichoderma longibrachiatum
(vormals Trichoderma reesei) MUCL 49755 und Endo-1,3(4)-beta-Glucanase aus Trichoderma longibrachiatum (vormals
Trichoderma reesei) MUCL 49754 als Futtermittelzusatzstoff gemaff den im Anhang der vorliegenden Verordnung
festgelegten Bedingungen sollte die Verordnung (EG) Nr. 1091/2009 aufgehoben werden.

(7)  Da es nicht erforderlich ist, die Anderung der Zulassungsbedingungen fiir die Zubereitung aus Endo-1,4-beta-
Xylanase aus Trichoderma longibrachiatum (vormals Trichoderma reesei) MUCL 49755 und Endo-1,3(4)-beta-Glucanase
aus Trichoderma longibrachiatum (vormals Trichoderma reesei) MUCL 49754 aus Sicherheitsgriinden unverziiglich
anzuwenden, sollte den Beteiligten eine Ubergangsfrist eingeriumt werden, damit sie sich auf die neuen
Anforderungen vorbereiten konnen, die sich aus der Verlingerung der Zulassung ergeben.

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

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die Zulassung der Zubereitung aus Endo-1,4-beta-Xylanase aus Trichoderma longibrachiatum (vormals Trichoderma reesei)
MUCL 49755 und Endo-1,3(4)-beta-Glucanase aus Trichoderma longibrachiatum (vormals Trichoderma reesei) MUCL 49754,
die in die Zusatzstoffkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe* und in die Funktionsgruppe ,Verdaulichkeitsforderer”
einzuordnen ist, wird unter den im Anhang aufgefiihrten Bedingungen verlingert.

Artikel 2

(1)  Die Zubereitung aus Endo-1,4-beta-Xylanase aus Trichoderma longibrachiatum (vormals Trichoderma reesei) MUCL
49755 und Endo-1,3(4)-beta-Glucanase aus Trichoderma longibrachiatum (vormals Trichoderma reesei) MUCL 49754 und die
diese enthaltenden Vormischungen, die vor dem 17. September 2021 gemifl den vor dem 17. Mirz 2021 geltenden
Bestimmungen hergestellt und gekennzeichnet werden, diirfen bis zur Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr
gebracht und verwendet werden.

(2)  Einzel- und Mischfuttermittel, die die in Absatz 1 genannte Zubereitung enthalten und vor dem 17. Mérz 2022
gemdf$ den vor dem 17. Marz 2021 geltenden Bestimmungen hergestellt und gekennzeichnet werden, diirfen bis zur
Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden, wenn sie fiir zur Lebensmittelerzeugung
genutzte Tiere bestimmt sind.

Artikel 3

Die Verordnung (EG) Nr. 1091/2009 wird aufgehoben.

Artikel 4

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.
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Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 24. Februar 2021

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN



ANHANG

Kenn- Minlcll elst- Hochst-gehalt
nummer | Name des Zusammensetzung, chemische Tierart oder gehalt Geltungs-
des Zulassungs- Zusatzstoff Bezeichnung, Beschreibung, Ti . | Hochst-alter Aktiviti Sonstige Bestimmungen dauer der
: ierkategorie tivitit/kg
Zusatzst- |  inhabers Analysemethode Alleinfuttermittel mit einem Zulassung
offs Feuchtigkeitsgehalt von 12 %
Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Verdaulichkeitsforderer.
4a9 Aveve NV | Endo-1,4-beta- | Zusammensetzung des Zusatzstoffs: | Masthithner - 3000 XU - 1. In der| 17.3.2031
Xylanase (EC Zubereitung  aus  Endo-1,4-beta- 675 BGU Gebrauchsanweisung
3.2.1.8) und Xylanase (EC 3.2.1.8) und Endo-1,3(4)- fir den Zusatzstoff
Endo-1,3(4)- beta-Glucanase (EC 3.2.1.6) mit einer und die
beta-Glucanase | Mindestaktivitit von 40 000 XU (')/g Vormischung  sind
(EC 3.2.1.6) und 9 000 BGU (%)/g fliissig und fest die Lagertemperatur,

Charakterisierung der Wirkstoffe:
Endo-1,4-beta-Xylanase (EC 3.2.1.8) aus
Trichoderma  longibrachiatum ~ MUCL
49755 und Endo-1,3(4)-beta-
Glucanase (EC 3.2.1.6) aus Trichoderma
longibrachiatum MUCL 49754

Analysemethode ()

Charakterisierung der Wirkstoffe im

Zusatzstoff:

— kolorimetrisches Verfahren,
beruhend auf der Reaktion von
Dinitrosalicylsiure ~ mit ~ dem
Reduktionszucker, der durch die
Aktivitit  von  Endo-1,4-beta-
Xylanase in xylanhaltigem Substrat
entsteht;

— kolorimetrisches Verfahren,
beruhend auf der Reaktion von
Dinitrosalicylsiure ~ mit  dem
Reduktionszucker, der durch die
Aktivitit von Endo-1,3(4)-beta-
Glucanase in betaglucanhaltigem
Substrat entsteht.

die Haltbarkeit und
die  Stabilitit  bei
Wirmebehandlung
anzugeben.

2. Zur Verwendung in

Futtermitteln mit
hohem Gehalt an
Stirke und anderen
Polysacchariden

(iberwiegend  Beta-
Glucane und
Arabinoxylane).

3. Die Futtermittelun-

ternehmer  miissen
fir die Verwender
des Zusatzstoffs und
der Vormischungen
operative Verfahren
und organisatorische
Maflnahmen festle-
gen, um potenzielle
Risiken durch Einat-
men und Hautkon-
takt zu vermeiden.
Koénnen diese Risiken
durch solche Verfah-
ren und Mafknahmen
nicht beseitigt oder
auf ein Minimum re-
duziert werden, so ist
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Charakterisierung der Wirkstoffe im

Futtermittel:

— kolorimetrisches  Verfahren zur
Messung eines  wasserloslichen
Farbstoffs, der durch die Aktivitit
von Endo-1,4-beta-Xylanase aus
mit Farbstoff vernetztem Weizen-
Arabinoxylansubstrat  freigesetzt
wird;

— kolorimetrisches  Verfahren zur
Messung eines  wasserloslichen
Farbstoffs, der durch die Aktivitit
von  Endo-1,3(4)-beta-Glucanase
aus mit Farbstoff vernetztem
Gersten-Beta-Glucansubstrat
freigesetzt wird.

bei der Handhabung
des Zusatzstoffs und
der Vormischungen
eine  angemessene
personliche Schutz-
ausriistung zu tragen,
einschliefSlich Atem-
schutz und Hand-
schuhen.

() 1 XU ist die Enzymmenge, die 1 pmol reduzierende Zucker (Xylosedquivalente) pro Minute bei einem pH-Wert von 4,8 und einer Temperatur von 50 °C aus Spelzhafer-Xylan freisetzt.

() 1BGU ist die Enzymmenge, die 1 pmol reduzierende Zucker (Cellobiosedquivalente) pro Minute bei einem pH-Wert von 5,0 und einer Temperatur von 50 °C aus Gersten-Beta-Glucan freisetzt.
() Ndhere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLS/EURL_feed_additives/Pages/index.aspxhttp:|/irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/

EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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