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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) Nr. 403/2013

af 2. maj 2013

om godkendelse af et praparat af endo-1,4-beta-xylanase, endo-1,3(4)-beta-glucanase og endo-1,4-

beta-glucanase produceret af Trichoderma reesei (ATCC 74444) som fodertilsaetningsstof til

slagtefjerkree, ®gleeggende fjerkre og fravennede smigrise og om andring af forordning (EF) nr.

1259/2004, (EF) nr. 1206/2005 og (EF) nr. 1876/2006 (indehaver af godkendelsen er DSM
Nutritional products)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning
(EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsatnings-
stoffer (1), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser
om godkendelse af fodertilsatningsstoffer og om grund-
laget og procedurerne for meddelelse af sidanne godken-
delser. Forordningens artikel 10 indeholder bestemmelser
om en ny vurdering af tilsetningsstoffer, der er godkendt
i henhold til Radets direktiv 70/524/EQF (3).

fjerkre med en anmodning om, at tilsatningsstoffet klas-
sificeres i tilsaetningsstofkategorien »zootekniske tilsat-
ningsstoffer«. Ansggningen var vedlagt de oplysninger
og dokumenter, der kreves i henhold til artikel 7, stk.
3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (»autorite-
ten«) konkluderede i sin udtalelse af 17. oktober 2012 (9),
at preparatet af endo-1,4-beta-xylanase, endo-1,3(4)-
beta-glucanase og endo-1,4-beta-glucanase fremstillet af
Trichoderma reesei (ATCC 74444) under de foresldede
anvendelsesbetingelser ikke har skadelige virkninger pa
dyrs eller menneskers sundhed eller miljget, og at det
kan forbedre ydelsen hos mélarterne. Pa grundlag af de
ufuldsteendige oplysninger, som ansegeren havde frem-
lagt, kunne autoriteten dog ikke fastlegge minimumsen-
zymaktiviteten. Autoriteten mener ikke, at der er behov
for serlige krav om overvigning efter markedsferingen.
Autoriteten har ligeledes gennemgdet den rapport om
metoden til analyse af fodertilsetningsstoffet i foder,
der blev forelagt af det i henhold til forordning (EF) nr.
1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(2)  Et praparat af endo-1,4-beta-xylanase, endo-1,3(4)-beta- (5)  Vurderingen af preparatet af endo-1,4-beta-xylanase,
glgcanase o8 .end071,4-beta-g1ucanase produceret  af endo-1,3(4)-beta-glucanase og endo-1,4-beta-glucanase
Trichoderma longibrachiatum (ATCC 74252) blev godkendt produceret af Trichoderma reesei (ATCC 74444) viser, at
uden tidsbegrensning i .overetllsstemmel.se med dlrfaktlv betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning
70/524/E®1_: som fodenllsaegnlngsstof til slagtekylhng}er (EP nr. 1831/2003, er opfyldt. Anvendelsen af dette
ved Kommissionens forordning (EF) nr. 1259/2004 (), praparat bor derfor godkendes som angivet i bilaget til
til slagtekalkuner ved Kommissionens forordning (EF) narvarende forordning.
nr. 1206/2005 (%) og til sgleggende hener og fravan-
nede smadgrise ved Kommissionens forordning (EF) nr.

1876/2006 (°). Praparatet blev derpd opfert i registret

over fodertilsaetningsstoffer som et eksisterende produkt, (6)  Da der gives en ny godkendelse i overensstemmelse med

jf. artikel 10, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003. forordning (EF) nr. 1831/2003, ber forordning (EF) nr.
1259/2004, (EF) nr. 1206/2005 og (EF) nr. 1876/2006
derfor andres i overensstemmelse hermed.

(3)  Der er indgivet en ansegning om en ny vurdering af

praparatet af endo-1,4-beta-xylanase, endo-1,3(4)-beta-
glucanase og endo-1,4-beta-glucanase produceret af
Trichoderma  reesei (ATCC 74444) (tidligere ATCC
74252), som fodertilsaetningsstof til slagtekyllinger, slag-
tekalkuner, agleggende hener og smagrise i henhold til
artikel 10, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003 og,
sammenholdt med artikel 7 i samme forordning, om en
ny anvendelse til alle arter af slagtefjerkra og @glaggende

Da der ikke er sikkerhedsgrunde, som kraever gjeblikkelig
anvendelse af endringerne af betingelserne for godken-
delsen, ber der indremmes en overgangsperiode, sd
berorte parter kan forberede sig pd at opfylde de nye
krav i godkendelsen.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-

1) EUT L 268 af 18.10.2003, s. 29.

) EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1.

2 ; E melse med udtalelse fra Den Stiende Komité for Fedeva-
() EUT L 239 af 9.7.2004, s. 8.

(*) EUT

() E

rekaeden og Dyresundhed —

4 L 197 af 28.7.2005, s. 12.

%) EUT L 360 af 19.12.2006, s. 126. (°) EFSA Journal 2012; 10(11):2930.
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse

Det i bilaget opferte praparat, der tilhorer tilsetningsstofkate-
gorien »zootekniske tilsetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe fordgjelighedsfremmende  stoffer¢, tillades anvendt
som fodertilsaetningsstof pa de betingelser, der er fastsat i bila-

get.

Artikel 2
Zndringer af forordning (EF) nr. 1259/2004
I forordning (EF) nr. 1259/2004 foretages folgende andringer:

1) Artikel 2 affattes sdledes:

»Artikel 2

Praparaterne tilherende gruppen »enzymere, som er opfert i
bilag III, IV, V og VI, tillades anvendt uden tidsbegransning
som tilsetningsstoffer til foderstoffer pd de i navnte bilag
fastsatte betingelser.«

2) Bilag II udgar.

Artikel 3
Zndring af forordning (EF) nr. 1206/2005

I bilaget til forordning (EF) nr. 1206/2005 udgér alle oplys-
ninger vedrgrende E 1602.

Artikel 4
Zndringer af forordning (EF) nr. 1876/2006
[ forordning (EF) nr. 1876/2006 foretages folgende andringer:
1) Artikel 3 udgar.
2) Bilag III udgir.
Artikel 5
Overgangsforanstaltninger

Det i bilaget opferte praparat og foder, der indeholder dette
preeparat, som produceres og markes for den 23. november
2013 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse
for den 23. maj 2013, kan fortsat markedsfores og anvendes,
indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

Artikel 6

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 2. maj 2013.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand



BILAG
Minimumsind- Maksimum-
Tilsaetnings- Maksi- hold sindhold
stoffets Navn pé indehaveren Tilszetningsstof Sammensatning, kemisk betegnelse, beskrivelse, Dyreart mumsal- Andre bestemmelser Godkendelse
identifikations- | af godkendelsen analysemetode eller -kategori der Antal enheder aktivstof/kg gyldig til
nummer fuldfoder med et vandindhold pa
12 %
Kategori: zootekniske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: fordgjelighedsfremmende stoffer
4a1602i DSM Nutritional | Endo-1,4-beta- | Tilsetningsstoffets sammenscetning Slagtefjerkrae — endo-1,4-beta- — 1. I brugsvejledningen for tilsaet- | 23. maj 2023
Products xylanase bortset fra xylanase: ningsstoffet og forblandingen
EC 3.2.1.8 Praeparat af endo-1,4-beta-xylanase, endo- | slagtekalku- 135U angives oplagringstemperatur,
ot 1,3(4)-beta-glucanase og endo-1,4-beta- ner holdbarhed og pelleteringssta-
Endo-1,3(4)- glucanase produceret af Trichoderma reesei endo-1,3(4)- bilitet.
beta-glucanase | (ATCC 74444) med en aktivitet pd mindst: beta-glucanase:
35U 2. Anvendes i foder med hejt
EC 3.2.1.6 endo-1,4-beta-xylanase 2 700 U (')/ml eller indhold af andre polysaccha-
Endo-1,4-beta- | tilsetningsstof endo-1,4-beta- rider end stivelse (iser beta-
glucanase ; glucanase: glucaner og arabinoxylaner).
endo-1,3(4)-beta-glucanase 700 U (3)/ml 20U
EC 3.2.1.4 eller g tilsetningsstof 3. Til fraveennede smégrise pd op
til 35 kg.
endo-1,4-beta-glucanase 800 U (°)/ml eller
g tilsaetningsstgf O Agleggende end0—1,4:—beta— 4. Sikkerhedsforanstaltninger:
fjerkree xylanase: dndedratsvern og handsker
(flydende og fast form) 216U bares under handteringen.
endo-1,3(4)-
beta-glucanase:
56 U
Aktivstoffets karakteristika e?do—1,4—Peta—
glucanase:
endo-1,4-betaxylanase, endo-1,4-betaglu- 64U
canase og endo-1,3(4)-beta-glucanase
fremstillet af Trichoderma reesei (ATCC
74444) Slagtekal- endo-1,4-beta-
kuner xylanase:
270U
Smégrise
(fraveennede) endo-1,3(4)-

Analysemetode (*)
Aktivstoffets karakteristika i foderet:

— kolometri med méling af det vandop-
loselige farvestof, der frigives ved hjalp
af endo-1,4-beta-xylanase fra tveer-
bundet birke-azoxylansubstrat

beta-glucanase:
70U

endo-1,4-beta-
glucanase:
80U
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Tilseetnings-
stoffets
identifikations-
nummer

Navn pd indehaveren
af godkendelsen

Tilseetningsstof

Sammensatning, kemisk betegnelse, beskrivelse,
analysemetode

Dyreart
eller -kategori

Maksi-
mumsal-

der

Minimumsind-
hold

Maksimum-
sindhold

Antal enheder aktivstof/kg

fuldfoder med et vandindhold pé

12%

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

— kolometri med madling af det vandop-
loselige farvestof, der frigives ved hjalp
af endo-1,3(4)-beta-glucanase fra tver-
bundet azo-byg-glucansubstrat.

— kolometri med maéling af det vandop-
loselige farvestof, der frigives ved hjalp
af endo-1,4-beta-glucanase fra tveer-
bundet azocarboxymethylcellulosesub-
strat.

!) U er den mangde enzym, der frigiver 1 mikromol glucose fra hvede-arabinoxylan pr. minut ved pH 5,0 og 40 °C.

%) 1U er den mangde enzym, der frigiver 1 mikromol glucose fra carboxymethylcellulose pr. minut ved pH 5,0 og 40 °C.

()
() 1U er den mangde enzym, der frigiver 1 mikromol glucose fra byg-beta-glucan pr. minut ved pH 5,0 og 40 °C.
0)
V]

4 Nearmere oplysninger om analysemetoderne findes pa referencelaboratoriets hjemmeside: http://irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLs[EURL_feed_additives/Pages/index.aspx.
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