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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2019/1324
af 5. august 2019

om godkendelse af et preparat af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Bacillus subtilis LMG

$-27588 som tilszetningsstof til foder til slagtekyllinger eller henniker, slagtekalkuner, kalkuner

opdrzttet til avl, mindre udbredte fjerkrearter bestemt til slagtning eller opdrzttet til egleegning

eller avl, fravaennede smdgrise, slagtesvin og mindre udbredte svinearter (indehaver af
godkendelsen er Puratos)

(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 meddelelse af sddan godkendelse.

(2)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet ansggninger om godkendelse
af et preeparat af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Bacillus subtilis (LMG S-27588). Ansggningerne var vedlagt
de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til samme forordnings artikel 7, stk. 3.

(3)  Ansegningerne vedrerer godkendelse i tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsetningsstoffer« af et praeparat af
endo-1,4-beta-xylanase produceret af Bacillus subtilis LMG S-27588 som tilsaetningsstof til foder til slagtekyllinger
eller henniker, slagtekalkuner, kalkuner opdrettet til avl, mindre udbredte fjerkraarter bestemt til slagtning eller
opdreattet til eglagning eller avl, fraveennede smaégrise, slagtesvin og mindre udbredte svinearter.

(4)  Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det folgende benavnt »autoriteten«) konkluderede i sine udtalelser
af 6. juli 2017 () og 23. januar 2019 (%), at praparatet af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Bacillus subtilis
LMG S-27588 under de foresldede betingelser for anvendelse ikke har skadelige virkninger pd dyrs sundhed,
forbrugernes sikkerhed eller miljget. Det blev ogsd konkluderet, at tilseetningsstoffet betragtes som potentielt
sensibiliserende for luftvejene, og at det ikke er muligt at drage konklusioner om, hvorvidt tilseetningsstoffet kan
have potentiale for hudsensibilisering. Kommissionen mener derfor, at der ber treffes passende beskyttelsesforan-
staltninger for at forhindre negative virkninger for menneskers sundhed, navnlig hvad angdr brugerne af
tilseetningsstoffet. Autoriteten konkluderede ogsd, at tilsetningsstoffet udviste forbedringer af de zootekniske
egenskaber hos slagtekyllinger, slagtekalkuner, kalkuner opdrettet til avl, fraveennede smdgrise og slagtesvin.
Autoriteten vurderede, at disse konklusioner kan udvides til ogsd at omfatte henniker, mindre udbredte
fjerkraearter og mindre udbredte svinearter (fravaennede og bestemt til slagtning). Autoriteten vurderer ikke, at der
er behov for sarlige krav om overvigning efter markedsforingen. Den har ogsd gennemgdet den rapport om
metoder til analyse af fodertilsatningsstoffet, der blev forelagt af det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede
referencelaboratorium.

(5)  Vurderingen af praparatet af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Bacillus subtilis LMG-S 27588 viser, at
betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Anvendelsen af dette
praparat ber derfor godkendes som angivet i bilaget til naervaerende forordning.

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

(') EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.
() EFSA Journal 2017;15(7):4941.
(}) EFSA Journal (2019);17(2):5609 og EFSA Journal (2019);17(2):5610.
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Det i bilaget opferte praparat, der tilhorer fodertilsaetningsstofkategorien »zootekniske tilseetningsstoffer« og den
funktionelle gruppe »fordgjelighedsfremmende stoffer«, godkendes som fodertilsatningsstof som angivet i bilaget.

Artikel 2

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

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

Udferdiget i Bruxelles, den 5. august 2019.

Pd Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand



BILAG
Minimums- Maksi-
Tilset- Navn pé X mumsind-
ningsstof- | indeha- Maksi- indhold hold
S . . . Sammenszatning, kemisk betegnelse, . Godkendelse
fets identi- | veren af | Tilsatningsstof beskrivels lvsemetod Dyreart eller -kategori mums- Andre bestemmelser dio tl
fikations- | godken- CORTIVEISE, analysemetode alder Aktive enheder/kg fuld- gylaig i
nummer delsen foder med et vandindhold
pal12%
Kategori: zootekniske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: fordejelighedsfremmende stoffer.
4A30 | Puratos | Endo-1,4- Tilscetningsstoffets sammenscetning: Slagtekyllinger eller — 100 — 1. T brugsvejledningen for an- | 26- august
beta-xylanase Praeparat af endo-1,4-beta-xylanase henniker ADXU vendelsen af tillsaetningss.tof— 2029
EC 3.2.1.8 fet og forblandinger angives

produceret af Bacillus subtilis LMG
§-27588 med en aktivitet pd
mindst: 500 ADXU (')/g

Flydende og fast form

Aktivstoffets karakteristika:

Endo-1,4-beta-xylanase produceret
af Bacillus subtilis LMG S-27588

Analysemetode (?)

Til kvantificering af endo-1,4-beta-
xylanases aktivitet i fodertilsat-
ningsstoffet:

— Kolorimetri med maéling af re-
ducerende sukker frigivet ved
endo-1,4-beta-xylanases aktion
pd bege-xylansubstrat ved fore-
komst af 3,5-dinitrosalicylsyre
(DNS).

Til kvantificering af endo-1,4-beta-
xylanases aktivitet i forblandinger
og foderstoffer:

— Kolometri med méling af det
vandopleselige farvestof, der
frigives ved hjelp af endo-1,4-
beta-xylanase fra azurin tver-
bundet med arabinoxylansub-
strater.

Slagtekalkuner eller
kalkuner opdrattet
til avl

Mindre udbredte
fjerkraarter bestemt
til slagtning eller
opdrattet til
aglagning eller avl

Fravennede smagrise
Slagtesvin

Mindre udbredte
svinearter bestemt til
slagtning

oplagringsbetingelserne og
stabilitet over for varmebe-

handling.

2. Foderstofvirksomhedsle-
derne fastleegger driftspro-
cedurer og administrative
foranstaltninger for bru-
gerne af tilsetningsstoffet
og forblandingerne med
henblik péd at imedega risici
ved anvendelse. I tilfelde,
hvor risiciene ikke kan fjer-
nes eller begranses til et
minimum gennem sddanne
procedurer og foranstaltnin-
ger, md tilsaetningsstoffet og
forblandingerne kun anven-
des med personlige varne-

midler, herunder  é&nde-
dreetsvaern 0g
hudbeskyttelse.

(') En ADXU er den mangde enzym, der frigiver en mikromol reducerende sukker (xyloseakvivalent) pr. minut fra bege-xylan ved pH 6,0 og 70 °C.

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