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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 201 5/2382
af 17. december 2015

om godkendelse af et preparat af alpha-galactosidase (EC 3.2.1.22) produceret af Saccharomyces

cerevisize (CBS 615.94) og endo-1,4-beta-glucanase (EC 3.2.1.4) produceret af Aspergillus niger

(CBS 120604) som fodertilseetningsstof til agleeggende hener og mindre udbredte fjerkrearter
bestemt til 2egleegning (indehaver af godkendelsen er Kerry Ingredients and Flavours)

(E@S-relevant tekst)
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertil-
saetningsstoffer (), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertils@tningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for udstedelse af en sddan godkendelse.

(2)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansegning om godkendelse
af et praparat af alpha-galactosidase (EC 3.2.1.22) produceret af Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94) og endo-
1,4-beta-glucanase (EC 3.2.1.4) produceret af Aspergillus niger (CBS 120604). Ansegningen var vedlagt de
oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningen vedrerer godkendelse i tils@tningsstofkategorien »zootekniske tilseetningsstoffer« af praeparatet af
alpha-galactosidase (EC 3.2.1.22) produceret af Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94) og endo-1,4-beta-glucanase
(EC 3.2.1.4) produceret af Aspergillus niger (CBS 120604) som fodertilsaetningsstof til agleeggende hener og
mindre udbredte fjerkraarter bestemt til &gleegning.

(4)  Anvendelsen af praparatet af alfa-galactosidase (EC 3.2.1.22) produceret af Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94)
og endo-1,4-beta-glucanase (EC 3.2.1.4) produceret af Aspergillus niger (CBS 120604) blev tilladt i ti &r til
slagtekyllinger ved Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 237/2012 (%) og til henniker og mindre
udbredte fjerkraarter bestemt til slagtning ved Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 1365/2013 (¥).

(5)  Den Europeiske Fadevaresikkerhedsautoritet (i det folgende benavnt »autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af
28. april 2015 (%), at den flydende form af alfa-galactosidase (EC 3.2.1.22) produceret af Saccharomyces cerevisiae
(CBS 615.94) og endo-1,4-beta-glucanase (EC 3.2.1.4) produceret af Aspergillus niger (CBS 120604) under de
foresldede betingelser for anvendelse ikke har skadelige virkninger pd dyrs eller menneskers sundhed eller pé
miljoet, og at praparatet potentielt kan forbedre agvagten hos aglaeggende honer. Da praparatets virkemade kan
anses for at veere den samme, kan konklusionen udvides til 0gsa at omfatte mindre udbredte fjerkraarter bestemt
til agleegning. Autoriteten mener ikke, at der er behov for sarlige krav om overvdgning efter markedsferingen.
Den har ogsd gennemgdet den rapport om metoden til analyse af fodertilsetningsstoffet i foder, der blev forelagt
af det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(6)  Vurderingen af praparatet af alfa-galactosidase (EC 3.2.1.22) produceret af Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94)
og endo-1,4-beta-glucanase (EC 3.2.1.4) produceret af Aspergillus niger (CBS 120604) viser, at betingelserne for
godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Derfor ber anvendelsen af praparatet
godkendes som anfert i bilaget til nerverende forordning.

(7)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter,
Dyr, Fodevarer og Foder —

(") EUTL268af18.10.2003,s. 29.

(*) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 237/2012 af 19. marts 2012 om godkendelse af alfa-galactosidase (EC 3.2.1.22)
produceret af Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94) og endo-1,4-beta-glucanase (EC 3.2.1.4) produceret af Aspergillus niger (CBS 120604)
som tilseetningsstof til foder til slagtekyllinger (indehaver af godkendelsen er Kerry Ingredients and Flavours) EUT L 80 af 20.3.2012, s. 1.

(*) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 1365/2013 af 18. december 2013 om godkendelse af et praparat af alfa-
galactosidase produceret af Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94) og endo-1,4-beta-glucanase produceret af Aspergillus niger
(CBS 120604) som tilseetningsstof til foder til mindre udbredte fjerkraarter bestemt til slagtning og til henniker (indehaver af
godkendelsen er Kerry Ingredients and Flavours) (EUT L 343 af 19.12.2013, 5. 31).

(*) EFSA Journal 2015; 13(5):4107.
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Det i bilaget opferte praeparat, der tilherer tilsaetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle

gruppe »fordgjelighedsfremmende stoffere, tillades anvendt som fodertilsetningsstof pd de betingelser, der er fastsat i
bilaget.

Artikel 2

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 17. december 2015.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand



BILAG
Tilseet- Minimumsind- | Maksimums-
M08S" | Navn p4 inde- . . . Maksi- hold indhold
stoffets ) . Sammensztning, kemisk betegnelse, beskri- Dyreart eller Godkendelse
R haveren af Tilsaetningsstof . mums- . Andre bestemmelser L
identifi- dkendel velse, analysemetode -kategori 1d Antal enheder aktivstof/kg fuld- gyldig til
kations- | 8ocrenaeisen alder foder med et vandindhold pa
nummer 12 %
Zootekniske tilsaetningsstoffer. Funktionel gruppe: fordgjelighedsfremmende stoffer.
4al7 | Kerry Ingredi- | Alfa-galactosi- | Tilseetningsstoffets sammensetning Agleggende — 100 U alfa-ga- — . I brugsvejledningen for | 7. januar
ents and Fla- | dase . hener lactosidase tilseetningsstoffet ~ og 2026
vours Praparat af alfa-galactosidase  (EC i forblandineen  ancives
(EC 3.2.1.22) | 3.2.1.22) produceret af Saccharomyces ce- Mindre ud- 570 U endo- laori ‘% %
o4 revisige (CBS 615.94) og endo-1,4-beta- ll’fedte fJEr- 1:4-b€7ak-81u- o degquegzn‘g’e
Endo-1,4- glucanase (EC 3.2.1.4) produceret af | Krearter be- canasejkg . i )
beta-glucanase | ‘Aqperoillus niger (CBS 120604) i fast | Stemt til ag- ringsstabilitet
(EC 3.2.1.4) form med en aktivitet pd mindst: legning . Anbefalet maksimums-

— 1 000 U (') alfa-galactosidase/g

— 5700 U(® endo-1,4-beta-glucana-
sefg

Aktivstoffets karakteristika

Alfa-galactosidase produceret af Saccharo-
myces cerevisiae (CBS 615.94) endo-1,4-
beta-glucanase produceret af Aspergillus
niger (CBS 120604)

Analysemetode (%)
Bestemmelse

— ved kolorimetri med maling af p-ni-
trophenol frigivet ved hjalp af alfa-
galactosidase fra et substrat af p-ni-
trophenyl-alfa-galactopyranosid

— kolorimetri med maling af det vand-
opleselige farvestof, der frigives ved
hjelp af endo-1,4-beta-glucanase fra
bygglucansubstrat tvaerbundet med
azurin.

dosis:
— 100 U alfa-galacto-
sidase/kg

— 570 U endo-1,4-
beta-glucanase kg

. Sikkerhedsforanstalt-

ninger: Der skal bares
dndedraetsvarn, sikker-
hedsbriller og hand-
sker under handterin-
gen

(") 1 U er den meangde enzym, der frigiver 1 pmol p-nitrophenol fra p-nitrophenyl-alfa-galactopyranosid (pNPG) pr. minut ved pH 5,0 og 37 °C.
(» 1 U er den mangde enzym, der frigiver 1 mg reducerende sukker (glucoseakvivalenter) fra beta-glucan pr. minut ved pH 5,0 og 50 °C.
(*) Nearmere oplysninger om analysemetoderne findes péd referencelaboratoriets websted: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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