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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2017/211
af 7. februar 2017

om godkendelse af et preaeparat af endo-1,4-beta-xylanase (EC 3.2.1.8) produceret af Bacillus subtilis

(LMG-S 15136) som fodertilsetningsstof til fjerkree, fraveennede smégrise og slagtesvin og om

@ndring af forordning (EF) nr. 1259/2004, (EF) nr. 1206/2005, (EF) nr. 322/2009 og (EF)
nr. 516/2007 (indehaver af godkendelsen er Beldem, en afdeling af Puratos NV)

(E@S-relevant tekst)
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

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

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for udstedelse af en sddan godkendelse. Forordningens artikel 10 indeholder
bestemmelser om en ny vurdering af tilsetningsstoffer, der er godkendt i henhold til Radets direktiv
70/524/EQF ().

(2)  Praparatet af endo-1,4-beta-xylanase (EC 3.2.1.8) produceret af Bacillus subtilis (LMG-S 15136) blev godkendt
uden tidsbegrensning i overensstemmelse med direktiv 70/524/EQF som fodertilsetningsstof til slagtekyllinger
ved Kommissionens forordning (EF) nr. 1259/2004 (%), til fraveennede smdgrise ved Kommissionens forordning
(EF) nr. 1206/2005 (%), til slagtegrise og slagtekalkuner ved Kommissionens forordning (EF) nr. 516/2007 (°) og
til ®gleggende hener ved Kommissionens forordning (EF) nr. 322/2009 (°). Praparatet blev derpd opfert
i registret over fodertilsetningsstoffer som et eksisterende produkt, jf. artikel 10, stk. 1, i forordning (EF)
nr. 1831/2003. I overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1831/2003 blev dette praparat ligeledes godkendt
for en periode pé ti dr til &ender ved Kommissionens forordning (EF) nr. 242/2007 ().

(3) I overensstemmelse med artikel 10, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003, sammenholdt med samme
forordnings artikel 7, blev der indgivet en ansegning om en ny vurdering af praparatet af endo-1,4-beta-xylanase
(EC 3.2.1.8) produceret af Bacillus subtilis (LMG-S 15136) som fodertilsaetningsstof til fjerkree, fravaennede
smagrise og slagtesvin. Ansggeren anmodede om, at tilsaetningsstoffet klassificeres i tilsatningsstofkategorien
»zootekniske tilsetningsstoffer«. Ansegningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til
artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(4)  Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (autoriteten<) konkluderede i sin udtalelse af 13. juli 2016 (%), at
praparatet af endo-1,4-beta-xylanase (EC 3.2.1.8) produceret af Bacillus subtilis (LMG-S 15136) pa de foresldede
betingelser for anvendelse ikke har skadelig virkning pa dyrs eller menneskers sundhed eller pa miljoet.
Autoriteten konkluderede ogsd, at anvendelsen af praparatet er potentielt effektiv i slagtekyllinger, agleeggende
hener, fravennede smégrise og slagtesvin. Denne konklusion kan udvides til ogsd at omfatte henniker og
avlshens. Autoriteten vurderede yderligere, at konklusionerne om effektiviteten kan udvides til ogsd at omfatte
mindre udbredte fjerkraearter bestemt til slagtning, avl og aglagning. Autoriteten vurderer ikke, at der er behov
for sarlige krav om overvigning efter markedsferingen. Den har ogsd gennemgéet den rapport om metoden til
analyse af fodertilsetningsstoffet i foder, der blev forelagt af det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede
referencelaboratorium.

(') EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.

(¥) Radets direktiv 70/524/EQF af 23. november 1970 om tilseetningsstoffer til foderstoffer (EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1).

(*) Kommissionens forordning (EF) nr. 1259/2004 af 8. juli 2004 om permanent godkendelse af visse allerede tilladte tilsaetningsstoffer til
foderstoffer (EUT L 239 af 9.7.2004, s. 8).

(*) Kommissionens forordning (EF) nr. 1206/2005 af 27. juli 2005 om permanent godkendelse af visse fodertilsaetningsstoffer (EUT L 197
af 28.7.2005, 5. 12).

() Kommissionens forordning (EF) nr. 516/2007 af 10. maj 2007 om permanent godkendelse af et fodertilsatningsstof (EUT L 122 af
11.5.2007,s. 22).

(®) Kommissionens forordning (EF) nr. 322/2009 af 20. april 2009 om permanente godkendelser af visse fodertilseetningsstoffer (EUT L 101
af 21.4.2009, 5. 9).

(') Kommissionens forordning (EF) nr. 242/2007 af 6. marts 2007 om godkendelse af endo-1,4-beta-xylanase EC 3.2.1.8 (Belfeed
B1100MP og Belfeed B1100ML) som fodertilsatningsstof (EUT L 73 af 13.3.2007, s. 1).

(%) EFSA Journal 2016: 14(9):4562
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(5)  Med hensyn til slagtekalkuner konkluderede autoriteten ligeledes, at der i to undersggelser var bevis for en positiv
effekt pd den endelige kropsvagt og pé forholdet mellem foderindtag og tilvakst. Autoriteten ansa ikke en tredje
undersggelse med et vasentligt bedre forhold mellem foderindtag og tilvakst, som allerede er blevet evalueret og
accepteret i den tidligere evaluering for godkendelsen, for relevant. Da disse krav blev anset for et vasentligt tegn
pa en forbedring af zootekniske parametre, foruden den langvarige anvendelse, blev det fundet, at de fremlagte
data opfylder betingelserne for dokumentation af tilsetningsstoffets effektivitet for slagtekalkuner.

(6)  Vurderingen af praeparatet endo-1,4-beta-xylanase (EC 3.2.1.8) produceret af Bacillus subtilis (LMG-S 15136) viser,
at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Anvendelsen af
praparatet ber derfor godkendes som fastlagt i bilaget til narvarende forordning.

(7)  Forordning (EF) nr. 1259/2004, (EF) nr. 1206/2005 og (EF) nr. 322/2009 ber @ndres i overensstemmelse
hermed. Forordning (EF) nr. 516/2007 ber ophaves.

(8)  Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kraver gjeblikkelig anvendelse af a@ndringerne i betingelserne for
godkendelsen, ber der indremmes en overgangsperiode, sé bergrte parter kan forberede sig pa at opfylde de nye
krav i godkendelsen.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse

Det i bilaget opferte praparat, der tilherer fodertils@tningsstofkategorien »zootekniske tilseetningsstoffer« og den
funktionelle gruppe »fordgjelighedsfremmende stoffer«, godkendes som fodertilsaetningsstof pd de betingelser, der er
fastsat i bilaget.

Artikel 2

ZAndring af forordning (EF) nr. 1259/2004

Bilag VI til forordning (EF) nr. 1259/2004 udgar.

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

I bilag I til forordning (EF) nr. 1206/2005 udgar punkt E 1606 endo-1,4-beta-xylanase (EC 3.2.1.8).

Artikel 4
ZAndring af forordning (EF) nr. 322/2009

Bilag I til forordning (EF) nr. 322/2009 udgar.
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Artikel 5
Ophevelse

Forordning (EF) nr. 516/2007 ophzaves.

Artikel 6
Overgangsforanstaltninger

Det i bilaget opferte preparat samt foder, der indeholder dette praparat, og som er produceret og mearket for den
28. august 2017 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 28. februar 2017, kan fortsat
markedsfores og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

Artikel 7
Ikrafttraeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 7. februar 2017.

Pa Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand



BILAG

. Maksi-
- . Minimums- .
Tilsaetnings- indhold mumsind-
stoffets Navn pa inde- S . . . . fnaho hold
P ) . ammensatning, kemisk betegnelse, beskri- | Dyreart eller Maksi- Godkendelse
identifika- haveren af Tilsetningsstof ] | tod Kateoori d Andre bestemmelser dio il
tions- godkendelsen velse, analysemetoce -kategort MUMSACEr | Antal enheder aktivstof/kg gyidigtt
nummer fuldfoder med et vandind-
hold pd 12 %
Kategori: zootekniske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: fordejelighedsfremmende stoffer.
4a1606i | Beldem, afde- | Endo-1,4- Tilsetningsstoffets sammenscetning Fjerkrae — 10 IE — 1. I brugsvejledningen for | 28. februar
kIr{/g af Puratos lEeCta;(zyllaréase Preparat  af  endo-1,4-beta-xylanase ]tjillseeépingsstoffeF og for- 2027
: ot (EC 3.2.1.8) produceret af Bacillus subtilis I an 1nglg)en_ aniglves OpP-
LMG-S 15136 med en aktivitet pd agringsbetingelserne og
mindst 400 1U/g () pelleteringsstabilitet.
Flydende og fast form. . Til (fravennede) smég-
rise pé op til ca. 35 kg.
Aktivstoffets karakteristika Fraveen- — 10 IE — . Til ergfgme aff tilljﬂ'
i t t -
Endo-1,4-beta-xylanase (EC 3.2.1.8) pro- noede, giggz;oe eska(l)gfoé)érstaor}-
duceret af Bacillus subtilis LMG-S 15136 smagrise o
virksomhedslederne
iverkseette  driftsproce-
Analysemetode (?) Slagtesvin - 10 IE — durer og administrative
Til kvantificering af xylanases aktion i fo- forans.taltnjnger . mecol
dertilseetningsstoffet: henblik pd at imodegd
risici ved anvendelse.

— Kolorimetri med maéling af reduce-
rende sukker frigivet ved xylanases
aktion pd birke-xylansubstrat ved
forekomst af 3,5-dinitrosalicylsyre
(DN).

Til kvantificering af xylanases aktivitet
i forblandinger og foderstoffer:

— kolorimetri med maling af det vand-
opleselige farvestof, der frigives ved
hjelp af xylanase fra hvede-arabino-
xylansubstrater tvaerbundet med azu-
rin

[ tilfeelde, hvor risiciene
ikke kan reduceres til et
acceptabelt niveau ved
hjelp af disse procedu-
rer og foranstaltninger,
mé tilseetningsstoffet og
forblandingerne kun an-
vendes med de forngdne
personlige varnemidler,
herunder  dndedreets-
vern.

(") 1 IE svarer til den maengde enzym, der frigiver 1 mikromol reducerende sukker (xyloseakvivalenter) fra birke-xylan pr. minut ved pH 4,5 og 30 °C.
() Nermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:|[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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