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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2024/780 DER KOMMISSION
vom 5. Mirz 2024

zur Verlingerung der Zulassung einer Zubereitung aus Endo- 1,4-beta-Xylanase, gewonnen aus
Trichoderma citrinoviridle DSM 34663, als Futtermittelzusatzstoff fiir alle Mast- und
Legegefliigelarten, Jungtiere aller Legegefliigelarten, Absetzferkel, Mastschweine und Karpfen, zur
Zulassung dieser Zubereitung als Futtermittelzusatzstoff fiir alle Zuchtgefliigelarten,
Jungtruthiihner fiir die Zucht, Jungtiere aller Zuchtgefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher
Bedeutung, Ziervogel, Saugferkel und Zuchtschweinearten von geringerer wirtschaftlicher
Bedeutung  (Zulassungsinhaber: = Huvepharma NV) und zur  Aufhebung  der
Durchfiihrungsverordnungen (EU) 2015/1043, (EU) 2017/1906 und (EU) 2018/327

(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
iber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung ('), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 regelt die Zulassung von Zusatzstoffen zur Verwendung in der Tiererndhrung
sowie die Grundlagen und Verfahren fur die Erteilung und die Verldngerung einer solchen Zulassung.

(2)  Eine Zubereitung aus Endo-1,4-beta-Xylanase, gewonnen aus Trichoderma citrinoviride DSM 34663 (frithere
taxonomische Bezeichnung: Trichoderma citrinoviride Bisset (IMI SD135)), wurde fir 10 Jahre als Futtermittelzu
satzstoff fiir Masthithner, Masttruthiihner, Legehennen, Mast- und Legegefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher
Bedeutung, Absetzferkel und Mastschweine mit der Durchfithrungsverordnung (EU) 2015/1043 der
Kommission (3), fur Junghennen und Legegefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung mit der
Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/1906 der Kommission () sowie fiir Karpfen mit der Durchfithrungs
verordnung (EU) 2018327 der Kommission () zugelassen.

(3)  Gemif Artikel 14 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 wurde ein Antrag auf Verlingerung der Zulassung
fur die Zubereitung aus Endo- 1,4-beta-Xylanase, gewonnen aus Trichoderma citrinoviride DSM 34663, als Futtermit
telzusatzstoff fir Masthithner, Masttruthithner, Legehennen, Mast- und Legegefliigelarten von geringerer
wirtschaftlicher Bedeutung, Absetzferkel, Mastschweine, Junghennen, Legegefliigelarten von geringerer
wirtschaftlicher Bedeutung und Karpfen gestellt und die Einordnung des Zusatzstoffs in die Zusatzstoffkategorie
,zootechnische Zusatzstoffe” und in die Funktionsgruppe ,Verdaulichkeitsforderer beantragt. Gemaf§ Artikel 7 der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 betraf dieser Antrag auflerdem die Zulassung neuer Verwendungen der gleichen
Zubereitung, und zwar als Futtermittelzusatzstoff fir Zuchthennen, Jungtruthiihner fiir die Zucht, Zuchttruthiihner,
Ziervogel, Saugferkel, Mastschweinearten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung, Jungtiere von Zuchtgeflii
gelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung und Zuchtgefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher
Bedeutung. Diesem Antrag waren die gemif8 Artikel 14 Absatz 2 und Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(") ABLL 268 vom 18.10.2003, S. 29, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Durchfithrungsverordnung (EU) 2015/1043 der Kommission vom 30. Juni 2015 zur Zulassung einer Zubereitung aus
Endo- 1,4-beta-Xylanase (EC 3.2.1.8), gewonnen aus Trichoderma citrinoviride Bisset (IM SD135), als Futtermittelzusatzstoff fiir
Masthiihner, Masttruthithner, Legehennen, Absetzferkel, Mastschweine sowie fiir Mast- und Legegefliigelarten von geringerer
wirtschaftlicher Bedeutung und zur Anderung der Verordnungen (EG) Nr. 2148/2004, (EG) Nr. 828/2007 und (EG) Nr. 322/2009
(Zulassungsinhaber: Huvepharma NV) (ABL. L 167 vom 1.7.2015, S. 63, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1043/0j).

() Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/1906 der Kommission vom 18. Oktober 2017 zur Zulassung einer Zubereitung aus
Endo- 1,4-beta-Xylanase (EC 3.2.1.8), gewonnen aus Trichoderma citrinoviride Bisset (IMI SD135), als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir
Junghennen und Legegefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung (Zulassungsinhaber: Huvepharma NV) (ABL L 269 vom
19.10.2017, S. 33, ELL http:|/data.curopa.eu/eli/reg_impl/2017/1906/o0j).

() Durchfithrungsverordnung (EU) 2018/327 der Kommission vom 5. Midrz 2018 zur Zulassung einer Zubereitung aus
Endo-1,4-beta-xylanase (EC 3.2.1.8), gewonnen aus Trichoderma citrinoviride Bisset (IMI SD135), als Zusatzstoff in Futtermitteln fir
Karpfen (Zulassungsinhaber: Huvepharma NV) (ABL. L 63 vom 6.3.2018, S. 7, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2018/327/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/780/oj


http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1043/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/1906/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2018/327/oj

DE

ABIL. L vom 6.3.2024

(4)  Die Europdische Behorde fur Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,Behorde) kam in ihrer Stellungnahme vom
5. Juli 2023 (°) zu dem Ergebnis, dass es keine neuen Anhaltspunkte dafiir gibt, die fritheren Schlussfolgerungen zu
dndern; diesen Schlussfolgerungen zufolge ist die Zubereitung aus Endo-1,4-beta-Xylanase, gewonnen aus
Trichoderma citrinoviride DSM 34663, unter den derzeit zugelassenen Verwendungsbedingungen fiir die Zielarten,
einschlielich der Arten, fur die sie derzeit zugelassen ist, d. h. fir alle Mast- und Legegefliigelarten, Jungtiere aller
Legegefliigelarten, Absetzferkel, Mastschweine und Karpfen, fir die Verbraucher und fir die Umwelt sicher. Des
Weiteren stellte die Behorde fest, dass der Zusatzstoff unter den empfohlenen Verwendungsbedingungen fiir alle
Zuchtgefliigelarten, Jungtruthithner fiir die Zucht, Jungtiere von Zuchtgefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher
Bedeutung, Ziervogel, Saugferkel und Mastschweinearten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung, fiir die
Verbraucher sowie fiir die Umwelt sicher ist. Ferner erklérte die Behorde, dass die Zubereitung nicht als hautdtzend
oder als Hautallergen einzustufen ist. Die Zubereitung ist der Behorde zufolge augenreizend und als Inhalations
allergen zu betrachten, es konnten jedoch keine Aussagen zum Potenzial des Zusatzstoffs fiir eine Hautreizung
getroffen werden. Die Behorde hielt eine Bewertung der Wirksamkeit des Zusatzstoffs im Rahmen der Verldngerung
der Zulassung nicht fiir notwendig, da der Antrag keinen Vorschlag zur Anderung oder Erginzung der Verwendungs
bedingungen fiir jene Arten/Kategorien enthalt, fiir die eine Zulassung vorliegt. Sie war der Auffassung, dass die fiir
diese Arten gezogenen Schlussfolgerungen auf andere Arten ausgeweitet und extrapoliert werden konnen, und kam
daher zu dem Schluss, dass der Zusatzstoff bei Jungtieren von Zuchtgefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher
Bedeutung, allen Zuchtgefliigelarten, Ziervogeln, Jungtruthithnern fir die Zucht, Saugferkeln und
Mastschweinearten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung wirksam sein kann. Besondere Vorgaben fiir die
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hielt die Behorde nicht fiir notwendig.

(5)  Das mit der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor befand, dass die Schlussfolgerungen und
Empfehlungen aus der Bewertung der Methode zur Analyse von Endo-1,4-beta-Xylanase, gewonnen aus
Trichoderma citrinoviride DSM 34663, als Futtermittelzusatzstoff im Rahmen der vorherigen Zulassung giiltig und
auf den vorliegenden Antrag anwendbar sind. Gemaf8 Artikel 5 Absatz 4 Buchstaben a und ¢ der Verordnung (EG)
Nr. 378/2005 der Kommission (°) ist daher kein Evaluierungsbericht des Referenzlabors erforderlich.

(6)  Daher ist die Kommission der Auffassung, dass die Zubereitung aus Endo-1,4-beta-Xylanase, gewonnen aus
Trichoderma citrinoviride DSM 34663, die Bedingungen des Artikels 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfullt.
Somit sollte die Zulassung fuir diesen Zusatzstoff fiir Masthithner, Masttruthithner, Legehennen, Mast- und Legegeflii
gelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung, Absetzferkel, Mastschweine, Junghennen, Legegefliigelarten von
geringerer wirtschaftlicher Bedeutung und Karpfen verlingert werden, und die Verwendung dieser Zubereitung
sollte fur Zuchthennen, Jungtruthithner fur die Zucht, Zuchttruthiihner, Ziervogel, Saugferkel, Mastschweinearten
von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung, Jungtiere von Zuchtgefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher
Bedeutung und Zuchtgefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung zugelassen werden. Ferner ist die
Kommission der Ansicht, dass geeignete Schutzmafinahmen ergriffen werden sollten, um schadliche Auswirkungen
auf die Gesundheit der Verwender des Zusatzstoffs zu vermeiden. Diese Mainahmen sollten andere Anforderungen
des Unionsrechts fiir die Sicherheit der Arbeitskrifte unberiihrt lassen.

(7)  Infolge der Verlingerung der Zulassung fiir die Zubereitung aus Endo— 1,4-beta-Xylanase, gewonnen aus Trichoderma
citrinoviride DSM 34663, als Futtermittelzusatzstoff fur Masthithner, Masttruthithner, Legehennen, Mast- und
Legegefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung, Absetzferkel, Mastschweine, Junghennen, Jungtiere
von Legegefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung und Karpfen sollten die Durchfithrungsver
ordnungen (EU) 2015/1043, (EU) 2017/1906 und (EU) 2018/327 aufgehoben werden.

(8) Da es nicht erforderlich ist, die Anderung der Zulassungsbedingungen fiir die Zubereitung aus
Endo- 1,4-beta-Xylanase, gewonnen aus Trichoderma citrinoviridle DSM 34663, als Futtermittelzusatzstoff fiir
Masthithner, Masttruthiihner, Legehennen, Mast- und Legegefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung,
Absetzferkel, Mastschweine, Junghennen, Jungtiere von Legegefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher
Bedeutung und Karpfen aus Sicherheitsgriinden unverziiglich anzuwenden, sollte den Beteiligten eine
Ubergangsfrist eingerdumt werden, damit sie sich auf die neuen Anforderungen vorbereiten konnen, die sich aus der
Verlingerung der Zulassung ergeben.

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

() EFSA Journal 2023; 21(8):8171.

() Verordnung (EG) Nr. 378/2005 der Kommission vom 4. Mirz 2005 mit Durchfithrungsbestimmungen zu der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Pflichten und Aufgaben des gemeinschaftlichen
Referenzlaboratoriums in Bezug auf Antrige auf Zulassung von Futtermittelzusatzstoffen (ABL L 59 vom 5.3.2005, S. 8, ELL http://
data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/0j).
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HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Verlingerung der Zulassung

Die Zulassung fiir die im Anhang beschriebene Zubereitung, die in die Zusatzstoffkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe”
und die Funktionsgruppe ,Verdaulichkeitsforderer einzuordnen ist, wird fiirr Masthithner, Masttruthithner, Legehennen,
Mast- und Legegefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung, Absetzferkel, Mastschweine, Junghennen,
Jungtiere von Legegefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung und Karpfen unter den in jenem Anhang
aufgefiihrten Bedingungen verlangert.

Artikel 2

Zulassung

Die im Anhang beschriebene Zubereitung, die in die Zusatzstoffkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe* und die
Funktionsgruppe ,Verdaulichkeitsforderer” einzuordnen ist, wird unter den in jenem Anhang aufgefithrten Bedingungen
als Zusatzstoff in der Tierernidhrung fiir Zuchthennen, Jungtruthithner fir die Zucht, Zuchttruthithner, Ziervogel,
Saugferkel, Mastschweinearten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung, Jungtiere von Zuchtgefliigelarten von geringerer
wirtschaftlicher Bedeutung und Zuchtgefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung zugelassen.

Artikel 3

Aufhebung

Die Durchfiihrungsverordnungen (EU) 2015/1043, (EU) 2017/1906 und (EU) 2018/327 werden aufgehoben.

Artikel 4

Ubergangsmainahmen

(I) Die im Anhang beschriebene Zubereitung und die diese enthaltenden Vormischungen, die fiir Masthiithner,
Masttruthithner, Legehennen, Mast- und Legegefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung, Absetzferkel,
Mastschweine, Junghennen, Jungtiere von Legegefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung und Karpfen
bestimmt sind und die vor dem 26. September 2024 gemifl den vor dem 26. Mirz 2024 geltenden Bestimmungen
hergestellt und gekennzeichnet werden, diirfen bis zur Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und
verwendet werden.

(2)  Mischfuttermittel und Futtermittel-Ausgangserzeugnisse, die die im Anhang beschriebene Zubereitung enthalten, die
fir Masthithner, Masttruthithner, Legehennen, Mast- und Legegefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung,
Absetzferkel, Mastschweine, Junghennen, Jungtiere von Legegefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung und
Karpfen bestimmt sind und die vor dem 26. Marz 2025 gemif8 den vor dem 26. Mirz 2024 geltenden Bestimmungen
hergestellt und gekennzeichnet werden, diirfen bis zur Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und
verwendet werden.

Artikel 5

Inkrafttreten

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 5. Mirz 2024

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN
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ANHANG

Mindestge- | Hochstge-
Kennnum- halt halt
mer des Name des Zusammensetzung, chemische Tierart oder Hochstal- P Geltungsdauer der
7 Zulassungsinha- Zusatzstoff Bezeichnung, Beschreibung, Tierk . Aktivitit/kg Sonstige Bestimmungen 7 %
LlSi;;ZSt- bers Analysemethode lerkategorie ter Alleinfuttermittel mit ulassung
otls einem Feuchtigkeitsgehalt
von 12 %
Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Verdaulichkeitsforderer
4a1617 |Huvepharma NV |Endo-1,4- | Zusammensetzung des Zusatzstoffs | Masttruthithner - 1050 EPU - . In der Gebrauchsanwei-| 26.Mirz 2034
beta- Zubereitung aus sung fiir den Zusatzstoff
Xylanase (EC | Endo-1,4-beta-Xylanase, Jungtr}lthﬁhner fiir und die Vormischung
3.2.1.8) gewonnen aus  Trichoderma die Zucht sind die Lagerbedingun-
citrinoviride. DSM 34663, mit . gen und die Stabilitdt bei
ciner  Mindestaktivitit  von| Mastgefliigelarten Wirmebehandlung anzu-
6 000 EPU (') /g. von geringerer geben.
Fest oder fliissig. ng:;gﬁfﬂggher . Die  Futtermittelunter-
nehmer missen fiir die
Charakterisierung des Wirkstoffs Karof. Verwender des Zusatzs-
Endo- l,4—beta-Xylanase (EC arpien toffs und der Vormi-
3"2'1'8)1 gewonnen aus Masthithner 1 500 EPU schungen operative Ver-
Trichoderma  citrinoviride DSM fahren und
34663. Junghennen organisatorische ~ Maf-

Analysemethode ()

Zur  Charakterisierung  der
Aktivitdt von

Endo- 1,4-beta-Xylanase im
Futtermittelzusatzstoff, in
Vormischungen und
Mischfuttermitteln:

kolorimetrisches Verfahren zur
Messung eines wasserloslichen
Farbstoffs, der durch die
Aktivitdt von

Endo- 1,4-beta-Xylanase aus mit
Azurin  vernetzten Weizen-
Arabinoxylansubstraten
freigesetzt wird.

Jungtiere von Lege-
oder Zuchtgefliigel-
arten von geringerer
wirtschaftlicher
Bedeutung

Alle Zuchtgefliigel-
arten

Legehennen

Legegefliigelarten
von geringerer wirt-
schaftlicher Bedeu-
tung

Ziervogel

nahmen festlegen, um po-
tenziellen, sich aus der
Verwendung ergebenden
Risiken  vorzubeugen.
Koénnen diese Risiken
durch solche Verfahren
und Maflnahmen nicht
beseitigt werden, so sind
Zusatzstoff und Vormi-
schungen mit personli-
cher Atem-, Augen- und
Hautschutzausriistung
zu verwenden.
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Saugferkel
Absetzferkel
Mastschweine

Mastschweinearten

von geringerer wirt-

schaftlicher Bedeu-
tung

(") 1 EPU ist die Enzymmenge, die 0,0083 Mikromol reduzierende Zucker (Xylosedquivalent) pro Minute bei einem pH-Wert von 4,5 und einer Temperatur von 50 °C aus Spelzhafer-Xylan freisetzt.
(%) Nihere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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