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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2017963
af 7. juni 2017

om godkendelse af praparatet af endo-1,3(4)-beta-glucanase produceret af Aspergillus aculeatinus
(tidligere Kklassificeret som Aspergillus aculeatus) (CBS 589.94), endo-1,4-beta-glucanase produceret
af Trichoderma reesei (tidligere klassificeret som Trichoderma longibrachiatum) (CBS 592.94), alpha-
amylase produceret af Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9553), endo-1,4-beta-xylanase produceret af
Trichoderma viride (NIBH FERM BP 4842) og bacillolysin produceret af Bacillus amyloliquefaciens
(DSM 9554) som tilsatningsstof til foder til alle fuglearter og fraveennede smégrise og om andring
af forordning (EF) nr. 358/2005 og (EU) nr. 1270/2009 (indehaver af godkendelsen er Kemin
Europa 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 fodertils@tningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for meddelelse af sddanne godkendelser. 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-1,3(4)-beta-glucanase produceret af Aspergillus aculeatinus (tidligere klassificeret som Aspergillus
aculeatus) (CBS 589.94), endo-1,4-beta-glucanase produceret af Trichoderma reesei (tidligere klassificeret som
Trichoderma longibrachiatum) (CBS 592.94), alpha-amylase produceret af Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9553),
endo-1,4-beta-xylanase produceret af Trichoderma viride (NIBH FERM BP 4842) og bacillolysin produceret af
Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9554) blev, jf. direktiv 70/524/EQF, godkendt uden tidsbegrensning som
tilseetningsstof til foder til slagtekyllinger ved Kommissionens forordning (EF) nr. 358/2005 () samt til
slagtekalkuner og fravannede smégrise ved Kommissionens forordning (EU) nr. 1270/2009 (*). Praparatet blev
derpd opfert i registret over fodertilsatningsstoffer som et eksisterende produkt, jf. artikel 10, stk. 1, i forordning
(EF) nr. 1831/2003.

(3) T henhold til artikel 10, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003 sammenholdt med artikel 7 i samme forordning
er der indgivet en ansggning om genevaluering af praparatet af endo-1,3(4)-beta-glucanase produceret af
Aspergillus aculeatinus (tidligere klassificeret som Aspergillus aculeatus) (CBS 589.94), endo-1,4-beta-glucanase
produceret af Trichoderma reesei (tidligere klassificeret som Trichoderma longibrachiatum) (CBS 592.94), alpha-
amylase produceret afBacillus amyloliquefaciens (DSM 9553), endo-1,4-beta-xylanase produceret af Trichoderma
viride (NIBH FERM BP4842) og bacillolysin produceret af Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9554) som tilsetningsstof
til foder til slagtekyllinger, slagtekalkuner og fravennede smaégrise og, jf. artikel 7 i samme forordning, om en ny
godkendelse som tilsaetningsstof til foder til alle fuglearter. Ansegeren har anmodet om, at tilsetningsstoffet
klassificeres i tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilseetningsstoffer«. Ansggningen 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 (i det folgende benavnt »autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af
9. september 2015 (°), at tilsetningsstoffet pé de foresldede anvendelsesbetingelser ikke har skadelige virkninger
pa dyrs eller menneskers sundhed eller p& miljoet. Autoriteten konkluderede ogsd, at anvendelsen af praparatet er
potentielt effektiv i slagtekyllinger, slagtekalkuner og wgleggende hener (°). Det blev vurderet, at disse
konklusioner kan udvides til ogsd at omfatte henniker og kalkuner opdrattet til avl. Autoriteten vurderede

(") EUTL 268 af 18.10.2003, 5. 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. 358/2005 af 2. marts 2005 om godkendelse uden tidsbegransning af visse tilsetningsstoffer og
tilladelse til nye anvendelser af allerede godkendte tilstningsstoffer til foderstoffer (EUT L 57 af 3.3.2005, s. 3).

(*) Kommissionens forordning (EU) nr. 1270/2009 af 21. december 2009 om permanente godkendelser af visse fodertilsaetningsstoffer
(EUTL 339af22.12.2009, 5. 28).

() EFSA Journal 2015 13(9):4234.

(°) P4 grund af manglende tilstreekkelige data om oprensning af enzymer, kunne virkningsstudierne ikke nd til konklusioner om virkningen
ved den anbefalede dosis, men blev i stedet baseret pa beregninger og referer kun til den nominelle dosis.



8.6.2017 Den Europeiske Unions Tidende L 145/19

desuden, at virkemaden for enzymerne i tilsetningsstoffet kan anses for at vare den samme i alle fuglearter, og at
konklusionerne vedrgrende effektiviteten i udbredte fjerkrecarter kan ekstrapoleres til mindre udbredte
fjerkreearter og prydfugle.

(5)  For sa vidt angdr anvendelsen af tilsaetningsstoffet i foder til fraveennede smégrise kunne autoriteten ikke drage
konklusioner med hensyn til virkningen af tilsetningsstoffet i foder til fravennede smagrise pd grund af
manglende data. Der var imidlertid en vaesentligt hajere vagtforagelse og et bedre forhold mellem foderindtag og
tilvaekst end kontroller i to forskellige undersagelser; resultaterne viste en forbedring i den gennemsnitlige daglige
tilvaekst for hunner, mens dette ikke var tilfeldet for hanner. Den pagaldende dokumentation blev, ogsd i lyset af
at preparatet har varet anvendt lenge, anset for at vere en vasentlig indikator for forbedring af zootekniske
parametre for veagtforegelse. Det blev derfor vurderet, at de fremlagte data opfylder betingelserne for
dokumentationen af tilsetningsstoffets effektivitet for fravaennede smégrise.

(6)  Autoriteten vurderer ikke, at der er behov for sarlige krav om overvdgning efter markedsforingen. Den har ogséd
gennemgdet den rapport om metoden til analyse af fodertils@tningsstoffet i foder, der blev forelagt af det ved
forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(7)  Vurderingen af praparatet af endo-1,3(4)-beta-glucanase produceret af Aspergillus aculeatinus (tidligere klassificeret
som Aspergillus aculeatus) (CBS 589.94), endo-1,4-beta-glucanase produceret af Trichoderma reesei (tidligere
klassificeret som Trichoderma longibrachiatum) (CBS 592.94), alpha-amylase produceret af Bacillus amyloliquefaciens
(DSM  9553), endo-1,4-beta-xylanase produceret af Trichoderma viride (NIBH FERM BP4842) og bacillolysin
produceret af Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9554) viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning
(EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Anvendelsen af dette praparat ber derfor godkendes som anfert i bilaget til
narverende forordning.

(8)  Forordning (EF) nr. 358/2005 og (EU) nr. 1270/2009 ber derfor @ndres.

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

(10)  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 tilsaetningsstoffer« og den
funktionelle gruppe »fordgjelighedsfremmende stoffer«, godkendes som fodertilsatningsstof pd de betingelser, der er
fastsat i bilaget.

Artikel 2

Zndringer af forordning (EF) nr. 358/2005

I bilag I til forordning (EF) nr. 358/2005 udgér rakken vedrerende E1620, endo-1,3(4)-beta-glucanase EC 3.2.1.6, endo-
1,4-beta-glucanase EC 3.2.1.4, alpha-amylase EC 3.2.1.1, bacillolysin EC 3.4.24.28 og endo-1,4-beta-xylanase EC 3.2.1.8.

Artikel 3

Zndringer af forordning (EU) nr. 1270/2009

I forordning (EF) nr. 1270/2009 foretages folgende andringer:
1) Artikel 2 udgar.

2) Bilag IT udgar.
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Artikel 4
Overgangsforanstaltninger

Det i bilaget opferte preparat samt foder, der indeholder dette praparat, og som er produceret og merket for den
28. december 2017 i henhold til de regler, der finder anvendelse for den 28. juni 2017, kan fortsat markedsfores og
anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

Artikel 5
Ikrafttraeeden

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 7. juni 2017.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER
Formand



BILAG
Tilseet- Navn pd Minimumsind- Maksi- d
ningsstof- | indeha- S . . Maksi- hold mumsind-
. . . ammensztning, kemisk beteg- Dyreart eller hold Godkendelse
fets identi- | veren af Tilseetningsstof . . mums- Andre bestemmelser L
s nelse, beskrivelse, analysemetode -kategori gyldig til
fikations- | godken- alder Akt heder/ke fuldfod
Jelsen tive enhe erfkg fu dfoder
fummer med et vandindhold pad 12 %
Kategori: zootekniske tilsaetningsstoffer. Funktionel gruppe: fordejelighedsfremmende stoffer
4a1620i | Kemin Endo-1,3(4)- Tilseetningsstoffets ~ sammenseet- | Slagtekyllinger — Endo-1,3(4)- — 1. I brugsvejledningen for tilset- | 28. juni
uropa eta-glucanase | nin : eta-glucanase ningsstoffet og forblandingerne
Europ beta-gl ing Honniker beta-gl ingsstoffet og forblanding 2027
NV angives oplagringsbetingelserne
EC 3.2.1. P f: . 11 8 plagringsbeting
C321¢6 reeparat a Mindre ud- 75U og stabilitet over for varmebe-
Endo-1,4-beta- | — endo-1,3(4)-beta-glucanase | bredte fuglear- Endo-1,4- handling.
glucanase produceret af Aspergillus | ter bestemt til beta-glucanase — d .
EC 3214 aculeatinus (tidligere klassifi- aglagning 9 000 U . i (rz";ellzne ¢) smdgrise pd op
o ceret som Aspergillus acu- | y\poq g tl ca. 8
Alpha-amylase leatus) (CBS 589.94) bredte fuglear- iAlpha-amy- . Foderstofvirksomhedslederne
EC3.2.1.1 — endo-1,4-beta-glucanase ter opdreettet til ase skal dfas.tla.egge. drxgtsproceldu.rer
Endo-1,4-beta- produceret af Trichoderma aglegning 200U ggr ?O;ni)r;i;rjﬁi‘ée afoiﬁ;iil frrll;rsl-
xylanase  EC reesci(tidligere Klassificeret Prydfugle Endo-1,4- stoffet og forblandingerne skal
3.2.1.8 som Trichoderma longibra- beta-xylanase g e o i
chiatum) (CBS 592.94) Smégrise (fra- med henblik pd at imedega risici
Bacillolysin ok | P vannede) 17 500 U ved anvendelse. Hvis disse risici
— alpha-amylase  produceret Tlolvsi ikke kan fjernes eller begranses
EC 3.4.24.28 af Bacillus amyloliquefaciens Bacillolysin til et minimum gennem sddanne
(DSM 9553) 850U procedurer og foranstaltninger,

— endo-1,4-beta-xylanase
produceret af Trichoderma
viride (NIBH FERM
BP4842)

— bacillolysin  produceret af
Bacillus amyloliquefaciens
(DSM 9554) med en aktivi-
tet pd mindst:

— endo-1,3(4)-beta-glucanase:
2350 U (Y)g

skal tilseetningsstoffet og forblan-
dingerne anvendes med person-
lige veernemidler, herunder dnde-
draetsvaern og hudbeskyttelse.

. Anbefalet dosis til agleggende

hener: endo-1,3(4)- beta gluca-
nase:1 175 U endo-1,4-beta-glu-
canase:9 000 U  alpha-amy-
lase:200 U endo-1,4-beta-
xylanase:17 500 U bacillolysin:
850 Ulkg fuldfoder.
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Tilsaet-
ningsstof-
fets identi-

fikations-
nummer

Navn pa
indeha-
veren af
godken-
delsen

Tilseetningsstof

Sammensztning, kemisk beteg-
nelse, beskrivelse, analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksi-
mums-
alder

Minimumsind-

hold

Maksi-
mumsind-
hold

Aktive enheder/kg fuldfoder
med et vandindhold pd 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

— endo-1,4-beta-glucanase:
18 000 U (/g

— alfa-amylase: 400 U ()/g

— Endo-1,4-beta-xylanase:
35 000 U (%)

— bacillolysin 1 700 U (%)/g

Fast form

Ativstoffets karakteristika

— endo-1,3(4)-beta-glucanase
produceret af  Aspergillus
aculeatinus (CBS 589.94)

— endo-1,4-beta-glucanase
produceret af Trichoderma
reesei (CBS 592.94)

— alpha-amylase  produceret
af Bacillus amyloliquefaciens
(DSM 9553)

— endo-1,4-beta-xylanase
produceret af Trichoderma
viride (NIBH FERM
BP4842)

— bacillolysin produceret af
Bacillus amyloliquefaciens
(DSM 9554)

TTst1 1

[va ]

apuapi] suorup aysiedomnyg usq

£10T°9°8



Tilsaet-
ningsstof-
fets identi-
fikations-

nummer

Navn pa
indeha-
veren af
godken-
delsen

Tilseetningsstof

Sammensztning, kemisk beteg-
nelse, beskrivelse, analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksi-
mums-
alder

Minimumsind- Makgi- d
hold mumsind-
hold

Aktive enheder/kg fuldfoder
med et vandindhold pd 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

Analysemetode (6)

Til bestemmelse i fodertilsat-
ningsstoffet af:

— endo-1,3(4)-beta-glucanase
i fodertilseetningsstofferne:
kolorimetri baseret pd en-
zymatisk hydrolyse af glu-
canase fra byg-beta-glucan-
substrat ved pH 7,5 og
30 °C

— endo-1,4-beta-glucanase
i fodertilseetningsstofferne:
kolorimetri baseret pd en-
zymatisk hydrolyse af cel-
lulase fra carboxylmethyl-
cellulose ved pH 4,8 og
50 °C

— alpha-amylase i fodertilset-
ningsstofferne: kolorimetri
baseret pé dannelsen af
vandoplaselige, farvede
fragmenter  fremkommet
ved amylases aktion pa
azurintvaerbundne stivelses-
polymersubstrater ved pH
7,5 0g 37 °C

— endo-1,4-beta-xylanase i fo-
dertilseetningsstofferne: ko-
lorimetri baseret pd enzy-
matisk  hydrolyse  af
xylanase fra birke-xylan-
substrat ved pH 5,3 og
50 °C

Alle kalkuner

Agleggende
hener

Mindre ud-
bredte fuglear-
ter beregnet til

slagtning

Endo-1,3(4)
beta-glucanase

588 U

Endo-1,4-
beta-glucanase

4 500U

Alpha-amy-
lase

100U

Endo-1,4-
beta-xylanase

8 750U
Bacillolysin
425U

£10T°9°8

[va ]

apuapi] suorup aysiedomny usq

cTlsv1 1



Tilsaet-
ningsstof-
fets identi-
fikations-

nummer

Navn pa
indeha-
veren af
godken-
delsen

Tilseetningsstof

Sammensztning, kemisk beteg-
nelse, beskrivelse, analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksi-
mums-
alder

Minimumsind-

hold

Maksi-
mumsind-
hold

Aktive enheder/kg fuldfoder
med et vandindhold pd 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

— bacillolysin: kolorimetri ba-
seret pd frigivelse af azofar-
vestof fremkommet ved
proteases aktion pd azo-ka-
seinsubstrat ved pH 7,5 og
37 °C

Til bestemmelse i forblandinger
og foderstoffer af:

— endo-1,3(4)-beta-glucanase:
pladetest baseret pa gluca-
nases diffusion og den ef-
terfolgende affarvning af
det rede agarmedie pa
grund af beta-glucans hy-
drolyse

— endo-1,4-beta-glucanase:
kolorimetri ~ baseret  pa
kvantificering af vandop-
loselige, farvede fragmenter
fremkommet ved cellulases
aktion pd azurintverbun-
det, vanduopleseligt HE-
cellulosesubstrat

— alfa-amylase:  kolorimetri
baseret pd dannelsen af
vandopleselige, bld frag-
menter fremkommet ved
amylases aktion pé azurint-
verbundne, vanduoplese-
lige, bléfarvede stivelsespo-
lymersubstrater
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Tilsaet-
ningsstof-
fets identi-
fikations-

nummer

Navn pa
indeha-
veren af
godken-
delsen

Tilseetningsstof

Sammensztning, kemisk beteg-
nelse, beskrivelse, analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksi-
mums-
alder

Minimumsind- Makgi- d
hold mumsind-
hold

Aktive enheder/kg fuldfoder
med et vandindhold pd 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

— endo-1,4-beta-xylanase: ko-
lorimetri baseret pd kvanti-
ficering af vandopleselige,
farvede fragmenter frem-
kommet ved xylanases ak-
tion péd azurintverbundet
hvede-arabinoxylan.

— bacillolysin: pladetest base-
ret pd proteases diffusion
i azo-kase agarmedie og
den efterfolgende hydrolyse
af kasein.

(") 1 U er den maengde enzym, der frigiver 0,0056 mikromol reducerende sukker (glucosezkvivalenter) fra byg-beta-glucan pr. minut ved pH 7,5 og 30 °C.
(» 1 U er den maengde enzym, der frigiver 0,0056 mikromol reducerende sukker (glucosezkvivalenter) fra carboxymethylcellulose pr. minut ved pH 4,8 og 50 °C.
() 1 U er den mangde enzym, der hydrolyserer 1 mikromol glucosidbindinger fra et vanduopleseligt, tveerbundet stivelsespolymer pr. minut ved pH 7,5 og 37 °C.
(% 1 U er den mangde enzym, der frigiver 0,0067 mikromol reducerende sukker (xyloseackvivalenter) fra birke-xylan pr. minut ved pH 5,3 og 50 °C.

(®) 1 U er den mangde enzym, der opleser 1 mikrogram azo-kaseinsubstrat pr. minut ved pH 7,5 og 37 °C.

(6) Nermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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