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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 201 7/429
av den 10 mars 2017

om godkinnande av ett preparat av endo-1,3,(4)-beta-glukanas framstillt av Aspergillus aculeatinus

(tidigare Aspergillus aculeatus) (CBS 589.94), endo-1,4-beta-glukanas framstillt av Trichoderma reesei

(tidigare Trichoderma longibrachiatum) (CBS 592.94), alfa-amylas framstillt av Bacillus

amyloliquefaciens (DSM  9553) och endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Trichoderma viride

(NIBH FERM BP4842) som fodertillsats till alla figelarter och om indring av férordningarna (EG)

nr 358/2005 och (EG) nr 1284/2006 samt om upphivande av férordning (EU) nr 516/2010
(innehavare av godkinnandet: Kemin Europa NV)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehdller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt de skil och
forfaranden som giller f6r sddana godkdnnanden. Enligt artikel 10 i den férordningen ska fodertillsatser som
godkints i enlighet med radets direktiv 70/524/EEG (?) utvdrderas pa nytt.

(2)  Preparatet av endo-1,3,(4)-beta-glukanas framstillt av Aspergillus aculeatinus (tidigare Aspergillus aculeatus)
(CBS 589.94), endo-1,4-beta-glukanas framstallt av Trichoderma reesei (tidigare Trichoderma longibrachiatum)
(CBS 592.94), alfa-amylas framstillt av Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9553) och endo-1,4-beta-xylanas framstallt
av Trichoderma viride (NIBH FERM BP4842) har godkints i enlighet med direktiv 70/524/EEG utan
tidsbegransning som fodertillsats for slaktkycklingar genom kommissionens férordning (EG) nr 358/2005 (), for
slaktkalkoner genom kommissionens forordning (EG) nr 1284/2006 (%) och for viarphons genom kommissionens
forordning (EU) nr 516/2010 (°). Preparatet infordes ddrefter i registret over fodertillsatser som en befintlig
produkt i enlighet med artikel 10.1 i férordning (EG) nr 1831/2003.

(3) I enlighet med artikel 10.2 i férordning (EG) nr 1831/2003 jimford med artikel 7 i den férordningen har en
ansokan limnats in om en ny utvirdering av preparatet av endo-1,3,(4)-beta-glukanas framstallt av Aspergillus
aculeatinus (tidigare Aspergillus aculeatus) (CBS 589.94), endo-1,4-beta-glukanas framstillt av Trichoderma reesei
(tidigare Trichoderma longibrachiatum) (CBS 592.94), alfa-amylas framstillt av Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9553)
och endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Trichoderma viride (NIBH FERM BP4842) som fodertillsats for
slaktkycklingar, slaktkalkoner och virphons och, i enlighet med artikel 7 i samma forordning, om nytt
godkdnnande som fodertillsats for alla andra fagelarter. Sokanden begirde att denna tillsats skulle inforas
i kategorin "zootekniska tillsatser”. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som kravs enligt artikel 7.3
i forordning (EG) nr 1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) drog i sitt yttrande av den 9 september
2015 () slutsatsen att tillsatsen under foreslagna anviandningsvillkor inte inverkar negativt pd djurs och
ménniskors hilsa eller pd miljon. Myndigheten drog ocksd slutsatsen att anvindningen av preparatet kan vara
effektiv for att forbattra de zootekniska parametrarna for slaktkycklingar, slaktkalkoner och virphons.

(") EUTL268,18.10.2003,s. 29.

(*) Radets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser (EGT L 270, 14.12.1970, s. 1).

(*) Kommissionens forordning (EG) nr 358/2005 av den 2 mars 2005 om godkinnande utan tidsbegriansning av vissa fodertillsatser och
godkinnande av nya anvindningsomrdden for redan godkinda fodertillsatser (EUT L 57, 3.3.2005, s. 3).

(*) Kommissionens forordning (EG) nr 1284/2006 av den 29 augusti 2006 om permanent godkidnnande av vissa fodertillsatser (EUT L 235,
30.8.2006, 5. 3).

(®) Kommissionens forordning (EU) nr 516/2010 av den 15 juni 2010 om permanent godkinnande av en fodertillsats (EUT L 150,
16.6.2010, s. 46).

(®) EFSA Journal, vol. 13(2015):9, artikelnr 4235.
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Myndigheten ansdg att dessa slutsatser ocksd bor gilla kycklingar som f6ds upp for virpning och kalkoner som
fods upp for avel. Myndigheten ansdg vidare att verkningssittet for de enzymer som finns i tillsatsen kan anses
vara likartat hos alla fjaderfaarter, och dirmed kan slutsatserna om effektiviteten hos de vanligast férekommande
fiaderfdarterna extrapoleras till mindre vanligt forekommande fjaderfiarter och burfglar. Den anser inte att det
beh6vs ndgra sirskilda krav pa Gvervakning efter utslippandet pd marknaden. Den bekriftade dven den rapport
om analysmetoden for fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium som inrittats genom
forordning (EG) nr 1831/2003.

Utvirderingen av preparatet av endo-1,3,(4)-beta-glukanas framstallt av Aspergillus aculeatinus (tidigare Aspergillus
aculeatus) (CBS  589.94), endo-1,4-beta-glukanas framstdllt av Trichoderma reesei (tidigare Trichoderma
longibrachiatum) (CBS 592.94), alfa-amylas framstallt av Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9553) och endo-1,4-beta-
xylanas framstillt av Trichoderma viride (NIBH FERM BP4842) visar att villkoren for godkdnnande i artikel 5
i forordning (EG) nr 1831/2003 ir uppfyllda. Preparatet bor dirfor godkinnas for anvindning i enlighet med
bilagan till den hir forordningen.

Forordningarna (EG) nr 358/2005 och (EG) nr 12842006 bor dirfor dndras i enlighet med detta. Forordning
(EU) nr 516/2010 bor upphévas.

Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskidl som kriver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkdnnande, bor en Gvergangsperiod medges sd att de berdrda parterna kan anpassa sig till de nya krav som
foljer av godkdnnandet.

De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frin stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Godkinnande

Det preparat i kategorin “"zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen “smiltbarhetsforbdttrande medel” som
anges i bilagan godkidnns som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Andringar av foérordning (EG) nr 358/2005

I bilaga I till férordning (EG) nr 358/2005 ska post E 1621, endo-1,3(4)-beta-glukanas EC 3.2.1.6, endo-1,4-beta-
glukanas EC 3.2.1.4, alfa-amylas EC 3.2.1.1 och endo-1,4-beta-xylanas EC 3.2.1.8 utg.

Artikel 3

Andringar av forordning (EG) nr 1284/2006

Forordning (EG) nr 1284/2006 ska dndras pa foljande sitt:

1. Artikel 2 ska utga.

2. Bilaga II ska utga.
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Artikel 4
Upphivande

Forordning (EU) nr 516/2010 ska upphora att gélla.

Artikel 5
Overgéngsbestimmelser

Bade det preparat som anges i bilagan och foder innehéllande detta preparat som har framstillts och mirkts fore den
30 september 2017 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 31 mars 2017 far fortsitta att slippas ut
pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.

Artikel 6
Ikrafttridande

Denna forordning 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.

Utfdrdad i Bryssel den 10 mars 2017.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA

Tillsatsens | Namn pd Légsta halt Hﬁglst ta Godkin-
identifie- | innehavaren : Sammansittning, kemisk formel, beskriv- | Djurart eller | Hogsta d _— “ nandet
. u Tillsats . : . R Ovriga bestimmelser il o
rings- av godkin- ning, analysmetod djurkategori alder o gller till
Aktivitet/kg helfoder med en
nummer nandet s 1 och med
vattenhalt pd 12 %
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: smiltbarhetsforbittrande medel
4a1621i | Kemin Endo-1,3(4)-beta-glu- | Tillsatsens sammansattning Alla fage- — Endo-1,3(4)- — 1. Ange foljande i bruksan- | 31 mars
Europa NV | kanas (EC 3.2.1.6) larter beta-glukanas: visningen till tillsatsen 2027
Preparat av och forblandningen: lag-
Endo-1,4-beta-gluka- 500 U ringsvillkor och stabilitet
nas (EC 3.2.1.4) — endo-1,3(4)-beta-glukanas  fram- vid pelletering.
stallt av Aspergillus aculeatinus (ti- Endo-1,4-beta-
Alfa-amylas digare  Aspergillus  aculeatus) glukanas . For anvindare av tillsat-
(EC 3.2.1.1) (CBS 589.94), sen och forblandningar
15500 U ska foderforetagare fast-

Endo-1,4-beta-xyla-
nas (EC 3.2.1.8)

endo-1,4-beta-glucanase framstallt
av  Trichoderma reesei (tidigare
Trichoderma longibrachiatum)
(CBS 592.94),

alfa-amylas framstillt av Bacillus
amyloliquefaciens (DSM 9553),

endo-1,4-beta-xylanas  framstallt
av Trichoderma viride (NIBH FERM
BP4842). Minsta aktivitet:

endo-1,3(4)-beta-glukanas:
10 000 U (Y)/g,

endo-1,4-beta-glukanas:
310 000 U ()],

alfa-amylas: 400 U (%)/g,

endo-1,4-beta-xylanas:
210 000 U (4)g.

Flytande form

Alfa-amylas
200

Endo-1,4-beta-
xylanas

10 500 U

stilla driftsrutiner och
organisatoriska dtgdrder
for att hantera potenti-
ella risker som kan upp-
std vid dess anvidndning.
Nir dessa risker inte kan
elimineras eller minskas
till ett minimum genom
sddana rutiner och &t-
girder ska tillsatsen och
forblandningarna anvin-
das med  personlig
skyddsutrustning, inklu-
sive andningsskydd.
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Tillsatsens
identifie-
rings-
nummer

Namn pa
innehavaren
av godkan-
nandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel, beskriv-
ning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

. Hogsta
Légsta halt halt

Aktivitet/kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkin-
nandet
giller till
och med

Beskrivning av den aktiva substansen

— endo-1,3(4)-beta-glukanas ~ fram-
stillt  av  Aspergillus  aculeatus
(CBS 589.94),

— endo-1,4-beta-xylanas  framstllt
av Trichoderma reesei (CBS 592.94)

— alfa-amylas framstillt av Bacillus
amyloliquefaciens (DSM 9553),

— endo-1,4-beta-xylanas  framstllt
av Trichoderma viride (NIBH FERM
BP 4842).

Analysmetod (°)
Bestdmning i fodertillsats:

— endo-1,3(4)-beta-glukanas i foder-
tillsatsen: kolorimetrisk metod ba-
serad pd enzymatisk hydrolys av
glukanas péd kornbetaglukansubst-
rat vid pH 7,5 och 30 °C.

— endo-1,4-beta-glukanas i fodertill-
satsen: kolorimetrisk metod base-
rad pd enzymatisk hydrolys av
cellulas fran karboxylmetylcellu-
losa vid pH 4,8 och 50 °C.
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Tillsatsens
identifie-
rings-
nummer

Namn pa
innehavaren
av godkan-
nandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel, beskriv-
ning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

. Hogsta
Légsta halt halt

Aktivitet/kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkin-
nandet
giller till
och med

— alfa-amylas i fodertillsatsen: kolo-
rimetrisk metod baserad pa bil-
dandet av vattenlosliga firgade
fragment som framstills genom
verkan av amylas pd azurin tvi-
rbundet med stirkelsepolymer-
substrat vid pH 7,5 och 37 °C.

— endo-1,4-beta-xylanas i fodertill-
satsen: kolorimetrisk metod base-
rad pa enzymatisk hydrolys av xy-
lanas fran substrat av bjorktrixy-
lan vid pH 5,3 och 50 °C.

Bestimning i forblandningar och

foder:

— endo-1,3(4)-beta-glukanas: Test pa
platta baserad pé diffusion av glu-
kanas och dirpd foljande avfirg-
ning av det roda agarsubstratet pd
grund av beta-glukanhydrolys,

— endo-1,4-beta-glukanas:  kolori-
metrisk metod baserad pé kvanti-
fiering av vattenlosliga firgade
fragment som framstills genom
verkan av cellulas pd azurin tvi-
rbundet med icke vattenlosligt
HE-cellulosasubstrat,
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Tillsatsens | Namn pd

identifie- | innehavaren
rings- av godkan-
nummer nandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel, beskriv-
ning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

. Hogsta
Légsta halt halt

Aktivitet/kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkin-
nandet
giller till
och med

— alfa-amylas: kolorimetrisk metod
baserad pé bildandet av vattenlos-
liga bld fragment som framstlls
genom verkan av amylas pd azu-
rin tvirbundet med bléfirgat olos-
ligt starkelsepolymersubstrat,

— endo-1,4-beta-xylanas: kolorimet-
risk metod baserad pd kvantifier-
ing av vattenlosliga firgade frag-
ment som framstills genom ver-
kan av xylanas pd azurin tvirbun-
det med vetearabinoxylan.

PRy

S

A A

1 U motsvarar den mingd enzym som frigor 0,0056 mikromol reducerande sockerarter (glukosekvivalenter) frin korn-beta-glukan per minut vid pH 7,5 och 30 °C.

1 U motsvarar den miangd enzym som frigor 0,0056 mikromol reducerande sockerarter (glukosekvivalenter) frin karboxymetylcellulosa per minut vid pH 4,8 och 50 °C.

1 U motsvarar den mangd enzym som frigér 1 mikromol glukos frdn tvirbunden stirkelsepolymer vid pH 7,5 och 37 °C.
1 U motsvarar den mangd enzym som frigér 0,0067 mikromol reducerande sockerarter (xylosekvivalenter) fran bjorktrixylan per minut vid pH 5,3 och 50 °C.

Nérmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https://ec.europa.eufjrc/en/eur]/feed-additives/evaluation-reports
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