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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2021/981
av den 17 juni 2021

om férlingningen av godkinnandet av ett preparat av endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Aspergillus

niger CBS 109.713 och endo-1,4-beta-glukanas framstillt av Aspergillus niger DSM 18404 som

fodertillsats for fjiderfiarter, burfiglar och avvanda smégrisar (innehavare av godkinnandet: BASF

SE) samt om upphidvande av forordning (EG) nr 271/2009 och genomférandeforordning (EU)
nr 1068/2011

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och ridets 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 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skl och
forfaranden som giller for att ett godkdnnande ska beviljas eller forlangas.

(2)  Ett enzympreparat av endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Aspergillus niger (CBS 109.713) och endo-1,4-beta-
glukanas framstillt av Aspergillus niger (DSM 18404) (det berérda preparatet) godkindes for tio ar som fodertillsats for
avvanda smagrisar, slaktkycklingar, virphons, slaktkalkoner och slaktankor genom kommissionens forordning (EG)
nr 271/2009 (3 och for kycklingar som fods upp till varphons, avelskalkoner, kalkoner som fods upp for avel,
andra mindre vanligt forekommande figelarter (andra dn slaktankor) och burfiglar genom kommissionens
genomforandeforordning (EU) nr 1068/2011 ().

(3) 1 enlighet med artikel 14.1 i férordning (EG) nr 1831/2003 har en ans6kan limnats in om forlingning av
godkinnandet av det berorda preparatet som fodertillsats for fjaderfaarter, burfaglar och avvanda smégrisar, med en
begiran om att tillsatsen ska inféras i kategorin "zootekniska tillsatser”. Till ansokan bifogades de uppgifter och
handlingar som krévs enligt artikel 14.2 i férordning (EG) nr 1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den 18 november
2020 (%) att sokanden hade limnat in uppgifter som visade att det berérda preparatet under foreslagna
anvindningsvillkor uppfyller villkoren for godkdnnande. Myndigheten bekriftade sina tidigare slutsatser att det
berorda preparatet inte inverkar negativt pa djurs och konsumenters hilsa eller pd miljon. Myndigheten angav ocksd
att tillsatsen ska betraktas som potentiellt hud- och luftvigssensibiliserande. Kommissionen anser dérfor att lampliga
skyddsatgarder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd manniskors hélsa, framfor allt vad giller anvindare
av tillsatsen. Myndigheten bekriftade dven den rapport om analysmetoden for fodertillsatsen i foder som ldmnats av
det referenslaboratorium som inrittats genom forordning (EG) nr 1831/2003.

(5)  Bedomningen av det berorda preparatet visar att det uppfyller villkoren for godkdnnande i artikel 5 i forordning (EG)
nr 1831/2003. Godkinnandet av tillsatsen bor dirfor forlingas i enlighet med bilagan till den hir forordningen.

() EUTL 268, 18.10.2003,s. 29.

() Kommissionens forordning (EG) nr 271/2009 av den 2 april 2009 om godkdnnande av preparat av endo-1,4-beta-xylanas och
endo-1,4-beta-glukanas som fodertillsats for avvanda smégrisar, slaktkycklingar, viarphons, slaktkalkoner och slaktankor (innehavare
av godkinnandet BASF SE) (EUT L 91, 3.4.2009, s. 5).

() Kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 1068/2011 av den 21 oktober 2011 om godkinnande av ett enzympreparat av
endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Aspergillus niger (CBS 109.713) och endo-1,4-beta-glukanas framstillt av Aspergillus niger (DSM
18404) som fodertillsats for kycklingar som fods upp till virphons, avelskalkoner, kalkoner som fods upp for avel, andra mindre
fagelarter (andra in slaktankor) och burfiglar (innehavare av godkdnnandet: BASF SE) (EUT L 277, 22.10.2011, s. 11).

(*) EFSA Journal, vol. 18(2020):12, artikelnr 6331.
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(6)  Till foljd av forlingningen av godkinnandet av det berorda preparatet som fodertillsats bor forordning (EG)
nr 271/2009 och genomférandeférordning (EU) nr 1068/2011 upphivas.

(7)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskil som kriver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkinnande av det berorda preparatet, bor en dvergangsperiod medges sd att de berorda parterna kan anpassa sig
till de nya krav som foljer av det forlingda godkinnandet.

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

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Godkidnnandet av preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Aspergillus niger CBS 109.713 och endo-1,4-beta-
glukanas framstillt av Aspergillus niger DSM 18404 i kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen
”smiltbarhetsforbdttrande medel” som anges i bilagan forlings under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan

uppfylls.
Artikel 2

1.  Preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstallt av Aspergillus niger CBS 109.713 och endo-1,4-beta-glukanas framstillt
av Aspergillus niger DSM 18404 och de forblandningar innehéllande dessa &mnen som har framstillts och mirkts fore den
8 januari 2022 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 8 juli 2021 far fortsitta att slippas ut pa
marknaden och anvindas till dess att lagren har tomits.

2. Foderravaror och foderblandningar innehéllande det preparat som avses i punkt 1 som har framstillts och markts
fore den 8 juli 2022 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 8 juli 2021 fér fortsitta att slippas ut pd
marknaden och anvindas till dess att lagren har témts, om de 4r avsedda for livsmedelsproducerande djur.

3. Foderrdvaror och foderblandningar innehallande det preparat som avses i punkt 1 som har framstillts och markts
fore den 8 juli 2023 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 8 juli 2021 fér fortsitta att slippas ut pa
marknaden och anvindas till dess att lagren har témts, om de 4r avsedda for icke livsmedelsproducerande djur.

Artikel 3
Forordning (EG) nr 271/2009 och genomférandeforordning (EU) nr 1068/2011 ska upphora att galla.

Artikel 4
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 17 juni 2021.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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xylanas i fodertillsatsen,
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Viskosimetrisk metod baserad pa
minskad viskositet genom verkan av
endo-1,4-beta-xylanas pd det
xylanhaltiga substratet
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Bestimning av halten endo-1,4-beta-
glukanas i fodertillsatsen,
forblandningar, foderrdvaror och
foderblandningar:

Viskosimetrisk metod baserad pa
minskad viskositet genom verkan av
endo-1,4-beta-glukanas pé det
glukanhaltiga substratet
(kornbetaglukan) vid pH 3,5 och 40 °C.

(") 1 TXU definieras som den méingd enzym som per minut frisdtter 5 pmol reducerande sockerarter (xylosekvivalenter) frén vetearabinoxylan vid pH 3,5 och 55 °C.
() 1 TGU definieras som den miangd enzym som per minut frisitter 1 pmol reducerande sockerarter (glykosekvivalenter) fran kornbetaglukan vid pH 3,5 och 40 °C.
(®) Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:|[/ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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