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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 1206/2012
av den 14 december 2012

om godkinnande av ett preparat av endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Aspergillus oryzae (DSM

10287) som fodertillsats for slaktfjiderfi, avvanda smdgrisar och slaktsvin samt om #ndring av

forordningarna (EG) nr 1332/2004 och (EG) nr 2036/2005 (innehavare av godkinnandet: DSM
Nutritional Products)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om fodertill-
satser (1), sirskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:
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Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser
om godkdnnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for sddana godkinnanden. Enligt
artikel 10 i den forordningen ska fodertillsatser som god-
kints i enlighet med radets direktiv 70/524/EEG (%) ut-
virderas pé nytt.

Ett preparat av endo-1,4-beta-xylanas (EC 3.2.1.8) fram-
stllt av Aspergillus oryzae (DSM 10287) godkandes i en-
lighet med direktiv 70/524/EEG som fodertillsats utan
tidsbegransning for slaktkycklingar, slaktkalkoner och
smdgrisar genom kommissionens forordning (EG) nr
1332/2004 (%) och det godkindes for fyra ar for slaktsvin
och ankor genom kommissionens forordning (EG) nr
20362005 (*). Preparatet inférdes didrefter i registret
over fodertillsatser som en befintlig produkt, i enlighet
med artikel 10.1 i forordning (EG) nr 1831/2003.

I enlighet med artikel 10.2 i forordning (EG) nr
1831/2003 jamford med artikel 7 i den férordningen
lamnades det in en ansokan om en ny utvidrdering av
preparatet av endo-1,4-beta-xylanas (EC 3.2.1.8) fram-
stillt av Aspergillus oryzae (DSM 10287) som fodertillsats
for slaktkycklingar, slaktkalkoner, avvanda smégrisar,
slaktsvin och ankor samt, i enlighet med artikel 7 i
den forordningen, om ett nytt anvindningsomrdde nar
det giller alla arter av slaktfjaderfd, med en begiran om
att tillsatsen ska inforas i kategorin “zootekniska tillsat-
ser”. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar
som krivs enligt artikel 7.3 i forordning (EG) nr
1831/2003.
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Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan
kallad myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
12 juni 2012 (°) att preparatet av endo-1,4-beta-xylanas
(EC 3.2.1.8) framstallt av Aspergillus oryzae (DSM 10287)
under foreslagna anvandningsvillkor inte inverkar nega-
tivt pd djurs och ménniskors hilsa eller pd miljon och att
anvindning av det kan forbattra produktiviteten nar det
giller slaktkycklingar, slaktkalkoner och slaktankor.
Denna slutsats kan utvidgas till alla mindre fjaderfdarter
avsedda for slakt. Myndigheten konstaterade dven att till-
satsen kan forbittra produktiviteten nar det galler smag-
risar och slaktsvin. Myndigheten anser inte att det behovs
ndgra sirskilda krav pd 6vervakning efter utslippandet pa
marknaden. Den bekriftade dven den rapport om analys-
metoden for fodertillsatsen som limnats av det referens-
laboratorium som inréttats i enlighet med forordning
(EG) nr 1831/2003.

Bedémningen av preparatet av endo-1,4-beta-xylanas (EC
3.2.1.8) framstallt av Aspergillus oryzae (DSM 10287) visar
att det uppfyller villkoren for godkdnnande i artikel 5 i
forordning (EG) nr 1831/2003. Preparatet bor dirfor
godkinnas for anvindning i enlighet med bilagan till
den hidr forordningen.

Eftersom ett nytt godkdnnande enligt forordning (EG) nr
1831/2003 beviljas bor  forordningarna (EG) nr
1332/2004 och (EG) nr 2036/2005 dndras i enlighet
med detta.

Eftersom det inte finns ndgra sdkerhetsskal som kraver att
andringarna av villkoren for godkdnnandet omedelbart
tillimpas, bor en Gvergdngsperiod medges s att de be-
rorda parterna kan anpassa sig till de nya krav som foljer
av godkdnnandet.

De atgirder som foreskrivs i denna férordning ar for-
enliga med yttrandet fran stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhalsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Godkinnande

Det preparat i kategorin "zootekniska tillsatser” och i den funk-
tionella gruppen "smaltbarhetsforbattrande medel” som anges i
bilagan ska godkinnas som fodertillsats enligt villkoren i den
bilagan.

(%) The EFSA Journal, vol. 10(2012):7, artikelnr 2790.
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Artikel 2
Andringar av forordning (EG) nr 1332/2004
Forordning (EG) nr 1332/2004 ska dndras pé foljande sitt:

1. Artikel 1 ska ersittas med foljande:

"Artikel 1

Det preparat av typen enzymer som fortecknas i bilaga II ska
godkdnnas utan tidsbegrinsning som fodertillsats enligt de
villkor som anges i den bilagan.”

2. Bilaga I ska utga.

Artikel 3
Andring av forordning (EG) nr 2036/2005

Post nr 5, Endo-1,4-beta-xylanas, EC 3.2.1.8, i bilaga III till
forordning (EG) nr 2036/2005 ska utgd.

Artikel 4
Overgangsbestimmelser

Bade det preparat som anges i bilagan och foder innehdllande
det som har tillverkats och markts fore den 4 juli 2013 i
enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 4 ja-
nuari 2013 far fortsitta att slippas ut pd marknaden och an-
vandas till dess att lagren har tomts.

Artikel 5

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 14 december 2012.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordforande



BILAGA

Ligsta halt | Hogsta halt

Tillsatsens Namn pd e . o . .
AP . ) Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, Djurart eller . . A . Godkénnandet
identifierings- innehavaren av Tillsats ; .| Hogsta alder L Ovriga bestimmelser A1

N analysmetod djurkategori Aktivitet/kg helfoder med giller till och med

nummer godkinnandet e 190

en vattenhalt pd 12 %
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: smiltbarhetsférbittrande medel.
4al1607 DSM Nutritional | Endo-1,4- Tillsatsens sammansdttning Slaktfjaderfd — 100 FXU — . Ange foljande i bruksanvisningen till | 4 januari 2023
Products beta-xylanas tillsatsen och forblandningen: lag-
Preparat av endo-1,4-beta-xylanas framstallt . ringstemperatur, lagringstid och sta-
EC 3.2.1.8 | av Aspergillus oryzae (DSM 10287). Minsta ak- | Smagrisar 200 FXU bilitet vid pelletering.
tivitet: (avvanda)
, . Rekommenderad hogsta dosfkg hel-
Slaktsvin

[ fast form: 1 000 FXU (')/g
[ flytande form: 650 FXU/ml

Beskrivning av den aktiva substansen

Endo-1,4-beta-xylanas framstillt av
Aspergillus oryzae (DSM 10287)

Analysmetod (%)

Bestimning av endo-1,4-beta-xylanas fram-
stllt av Aspergillus oryzae (DSM 10287) i en
fodertillsats:

Kolorimetrisk metod som mater vattenlosliga
firgade fragment som endo-1,4-beta-xylanas
frisdtter fran azovetearabinoxylansubstrat far-
gat med remazol-brilliant blue.

Bestimning av endo-1,4-beta-xylanas fram-
stallt av Aspergillus oryzae (DSM 10287) i for-
blandningar och foder:

Kolorimetrisk metod som mater vattenlosliga
firgade fragment som endo-1,4-beta-xylanas
frisdtter fran vetearabinoxylansubstrat tvarbun-
det med azurin.

. Anvindarsikerhet:

foder:
— Slaktfjaderfd: 200 FXU
— Smadgrisar (avvanda): 400 FXU

— Slaktsvin: 200 FXU

. For anvindning i foder med hoga

halter av icke-stirkelsepolysackarider
(huvudsakligen arabinoxylaner).

. For anvindning hos avvanda smagri-

sar upp till ca 35 kg.

andningsskydd
och skyddshandskar ska anvindas
vid hanteringen.

(") 1 FXU motsvarar den mingd enzym som frigor 7,8 mikromol reducerande sockerarter (xylosekvivalenter) per minut frdn azovetearabinoxylan vid pH 6,0 och 50 °C.

(%) Nédrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats:
http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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