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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2023/2645
af 28. november 2023

om godkendelse af et praeparat af endo-1,4-beta-mannanase produceret af Paenibacillus lentus DSM

33618 som fodertilsaetningsstof til alle fjerkraearter bestemt til slagtning og opdrattet til glegning

eller avl, fravennede smigrise, fravennede smigrise af mindre udbredte svinearter, slagtesvin og
mindre udbredte svinearter bestemt til slagtning (indehaver af godkendelsen: Elanco GmbH)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
ningsstoffer ('), serlig 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 sddanne godkendelser.

(2)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansggning om godkendelse af
et praparat af endo-1,4-beta-mannanase produceret af Paenibacillus lentus DSM 33618 som fodertilsaetningsstof,
som er tilgaengeligt i fast formulering og i flydende formulering. Ansggningen var vedlagt de oplysninger og
dokumenter, der kraeves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningen vedrerer godkendelse af et praparat af endo—1,4-beta-mannanase produceret af Paenibacillus lentus
DSM 33618 som fodertilsetningsstof til alle fjerkraearter bestemt til slagtning og opdrattet til egleegning eller avl,
fraveennede smégrise, fravennede smagrise af mindre udbredte svinearter, slagtesvin og mindre udbredte svinearter
bestemt til slagtning (xmalarterne«) med anmodning om, at tilsatningsstoffet klassificeres i tilseetningsstofkategorien
»zootekniske tilsaetningsstoffer« og i den funktionelle gruppe »fordgjelighedsfremmende stoffer«.

(4)  Den Europeiske Fadevaresikkerhedsautoritet (autoriteten<) konkluderede i sin udtalelse af 2. februar 2023 (3, at
praparatet af endo-1,4-beta-mannanase produceret af Paenibacillus lentus DSM 33618 under de foresliede
anvendelsesbetingelser er sikkert for mélarterne, forbrugerne og miljeet. Autoriteten konkluderede ogsd, at
praeparatet af endo-1,4-beta-mannanase produceret af Paenibacillus lentus DSM 33618 ikke er hud- og
gjenirriterende, men betragtes som hudsensibiliserende og potentielt respiratorisk sensibiliserende. Autoriteten
konkluderede endvidere, at praparatet af endo—1,4-beta-mannanase produceret af Paenibacillus lentus DSM 33618
potentielt kan vaere effektivt ved 32 000 UJkg fuldfoder til slagtekyllinger, henniker, mindre udbredte fjerkraearter
bestemt til slagtning eller opdrettet til aegleegning eller avl, slagtesvin og mindre udbredte svinearter bestemt til
slagtning og ved 48 000 Ujkg fuldfoder til slagtekalkuner, kalkuner opdrettet til avl, fraveennede smdgrise og
fraveennede smdgrise af mindre udbredte svinearter. Autoriteten mener ikke, at der er behov for serlige krav
vedrerende overvigning efter markedsferingen. Autoriteten har ogsd verificeret den rapport om metoderne til
analyse af fodertilsetningsstoffet i foder, der blev forelagt af det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede
referencelaboratorium.

(5)  Den 10. juli 2023 meddelte anspgeren Kommissionen pr. brev, at den agtede at foresld en omformulering af den
flydende formulering af praparatet af endo-1,4-beta-mannanase produceret af Paenibacillus lentus DSM 33618, og
anmodede om, at godkendelsesprocessen for den faste formulering af det pageldende tilsatningsstof fortsattes
seerskilt.

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2023;21(2):7878.
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(6) P4 baggrund af ovenstdende finder Kommissionen, at den faste formulering af preparatet af
endo—1,4-beta-mannanase produceret af Paenibacillus lentus DSM 33618 opfylder betingelserne for godkendelse, der
fremgér af artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003. Anvendelsen af praeparatets faste formulering ber derfor tillades
for mélarterne. Kommissionen mener desuden, at der ber traffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at
forhindre skadelige virkninger for sundheden hos brugerne af tilsetningsstoffet.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse

Det i bilaget opferte praparat, som tilherer tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsatningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »fordgjelighedsfremmende stoffer, tillades anvendt som fodertilsetningsstof pd de betingelser, der er fastsat i

bilaget.

Artikel 2
Ikrafttraeden

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

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

Udferdiget i Bruxelles, den 28. november 2023.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG

Tilsaet-
ningsstof-
fets
identifika-
tions-
nummer

Navn pd
indehaveren af
godkendelsen

Tilseetningsstof

Sammensztning, kemisk
betegnelse, beskrivelse og
analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksi-
mum-
salder

Minimumsind-

hold

Maksi-
mumsind-

hold

Antal enheder aktivstof/kg
fuldfoder med et
vandindhold pd 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse gyldig til

Kategori: zootekniske tilszetningsstoffer. Funktionel gruppe: fordejelighedsfremmende stoffer

4a45

Elanco GmbH

Endo-1,4-beta-
mannanase
(EC-nr. 3.2.1.78)

Tilsetningsstoffets
sammenscetning

Praparat af
endo—1,4-beta-mannanase
produceret af Paenibacillus
lentus DSM 33618 med en
aktivitet pd mindst 1,60 x
100 U ())g, og < 1 %
mineralolie a
fedevaremassig kvalitet

Fast form

Aktivstoffets karakteristika

Endo-1,4-beta-mannanase
(EC-nr. 3.2.1.78) produceret
af Paenibacillus lentus DSM
33618

Analysemetode ()

Til kvantificering af
endo-1,4-beta-
mannanaseaktivitet i
fodertilseetningsstoffet,

forblandinger og
foderblandinger: kolorimetri
baseret pd  enzymatisk
hydrolyse og reaktion af
reducerende sukker
(mannoseakvivalent) med
3,5-dinitrosalicylsyre (DNS)

Slagtekyllinger
Honniker
Mindre udbredte
fjerkreearter
bestemt til slagt-
ning

Mindre udbredte

f| fjerkracarter

opdrettet til
aglegning eller avl

Slagtesvin

Mindre udbredte
svinearter bestemt
til slagtning

Slagtekalkuner

Kalkuner opdraet-
tet til avl

Fraveennede smag-
rise

Fraveennede smag-
rise af mindre
udbredte svinear-
ter

320000

48 000U

1. T brugsvejledningen for
anvendelsen af tilseet-
ningsstoffet og forblan-
dingen angives oplag-
ringsbetingelser og
stabilitet over for varme-
behandling.

2. Foderstofvirksomhedsle-
derne skal fastleegge
driftsprocedurer og admi-
nistrative  foranstaltnin-
ger for brugerne af tilsat-
ningsstoffet og
forblandingerne  med
henblik pd atimedegd po-
tentielle risici ved anven-
delse. Hvis disse risici ikke
kan fjernes gennem si-
danne procedurer og for-
anstaltninger, mé tilset-
ningsstoffet og
forblandingerne kun an-
vendes med personlige
varnemidler som dnde-
draetsvern og hudbeskyt-
telse.

19. december 2033
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() En enhed endo-1,4-beta-mannanaseaktivitet (U) er den mengde enzym, der genererer 0,72 mikrogram reducerende sukker pr. minut fra et substrat, der indeholder mannose ved pH 7,0 og 40 °C
() Nermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_da.
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