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FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2018/1090
av den 31 juli 2018

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

av Komagataella pastoris (CBS 25376) och Komagataella pastoris (CBS 26469) som fodertillsats for

slaktkycklingar, kycklingar som fods upp till virphons, slaktkalkoner, alla figelarter som fods upp

for virpning eller for avel, avvanda smdgrisar och mindre vanligt forekommande svinarter
(avvanda) (innehavare av godkinnandet: Kaesler Nutrition GmbH)

(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 ('), sdrskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehaller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt de skil och
forfaranden som giller for sddana godkinnanden.

(2)  En ansokan om godkidnnande av preparatet av endo-1,4-beta-xylanas och endo-1,3(4)-beta-glukanas framstillt av
Komagataella pastoris (CBS 25376) och Komagataella pastoris (CBS 26469) har lamnats in i enlighet med artikel 7
i férordning (EG) nr 1831/2003. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som kravs enligt artikel 7.3
i forordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  Ansokan giller godkdnnande av preparatet av endo-1,4-beta-xylanas och endo-1,3(4)-beta-glukanas framstillt av
Komagataella pastoris (CBS 25376) och Komagataella pastoris (CBS 26469) som fodertillsats for slaktkycklingar,
kycklingar som fods upp till vdrphons, slaktkalkoner, alla figelarter som fods upp f6r vérpning eller for avel,
avvanda smagrisar och alla svinarter (avvanda) i kategorin "zootekniska tillsatser”.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
30 november 2017 () att preparatet av endo-1,4-beta-xylanas och endo-1,3(4)-beta-glukanas framstillt av
Komagataella pastoris (CBS 25376) och Komagataella pastoris (CBS 26469) under foreslagna anvindningsvillkor inte
inverkar negativt pd djurs och manniskors hilsa eller p& miljon. Myndigheten drog slutsatsen att tillsatsen kan
forbattra de zootekniska parametrarna hos slaktkycklingar, slaktkalkoner och avvanda smdgrisar. Denna slutsats
kan dven omfatta kycklingar som fods upp till virphons och kalkoner som fods upp for avel. Myndigheten drog
ocksé slutsatsen att tillsatsens effekt pd slaktkalkoner och avvanda smadgrisar kan extrapoleras till alla figelarter
som fods upp for virpning och avvanda smégrisar av alla svinarter. Myndigheten anség inte att det behovs ndgra
sirskilda krav pd Overvakning 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.

(5)  Bedomningen av preparatet av endo-1,4-beta-xylanas och endo-1,3(4)-beta-glukanas framstillt av Komagataella
pastoris (CBS 25376) och Komagataella pastoris (CBS 26469) visar att villkoren for godkdnnande i artikel 5
i forordning (EG) nr 1831/2003 &r uppfyllda. Preparatet bor darfor godkidnnas for anvindning i enlighet med
bilagan till den hir forordningen.

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

(") EUTL 268,18.10.2003,s. 29.
() EFSA Journal, vol. 15(2017):12, artikelnr 5097.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

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

Artikel 2

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

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

Utfdrdad i Bryssel den 31 juli 2018.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA
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Tillsatsens Namn pa Lagsta halt | Hogsta halt Godkinnandet
identifi- innehavaren Tillsats Sammansittning, kemisk formel, Djurart eller Hogsta Ovrica bestimmelser aller till och
erings- av godkan- beskrivning, analysmetod djurkategori alder Aktivitet/kg helfoder med 8 8 J
nummer nandet en vattenhalt pd 12 % me

Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: smiltbarhetsforbittrande medel.
4a 28 Kaesl'er Endo-1,4- Tillsatsens sammansdttning Slaktkyck- 4 250 LXU — 1. Ange 'féljande. i b.ruks— 21.8.2028

Nutrition | beta-xylanas lingar anvisningen till tillsat-

GmbH (EC 3.2.1.8) sen och forblandningarna:
Endo-1,3(4)- Preparat av endo-1,4—beta—xylan§§ och 375 LGU lagringsvillkor och stabili-
betaglukanas endo—l,3(4)-beta—glgkanas framstallt av Kycklingar tet vid virmebehandling.

(EC 3.2.1.6) Komagataella pastoris (CBS 25376) och | (- e upp
Komagataella  pastoris  (CBS  26469). | virphons ) o )
Minsta aktivitet: . For anvindning till av-
vanda smadgrisar upp till
35 kg kroppsvikt.
25 000 LXU (})[g och 2 200 LGU ()fg | glakekalkoner 1 400 LXU
. For anvindare av tillsat-
[ fast och flytande form. Alla figelarter 120 LGU sen och fé{blandningarna
som fods upp skfa fod.erfore.tagare fast-
o . for vironin stilla driftsrutiner och or-
Beskrivning av den aktiva substansen cller f(’)f ave% ganisatoriska atgirder for
utom ky k- att hantera potentiellg ris-
Endo-1,4-beta-xylanas och endo-1,3(4)- | lingar som ker “S(zlm’ - up pSt‘E vid
beta-glukanas framstillt av Komagataella | fods upp till an Ean 'nmgl.( Na; cessa
pastoris (CBS 25376) och Komagataella | ~ varphons rﬁ er l,mek an.He Imineras
pastoris (CBS 26469) eller minskas till ett mini-
mum genom sddana ru-
tiner och Aatgirder ska
Analysmetod (°) Smagrisar 700 LXU tillsatsen och forbland-
(avvanda) ningarna anvindas med
personlig  skyddsutrust-
Bestimning av xylanas i fodertillsatsen, ) ) 60 LGU ning.
forblandningar och foder: Mindre vanligt
forekom-
mande svinar-
— kolorimetrisk metod baserad pa | ter (avvanda)
kvantifiering av vattenlosliga far-
gade fragment som framstills ge-
nom verkan av endo-1,4-f-xylanas
pa tviarbundet vetearabino-xylan.

[AS ]

Surupn epppoyjo susuorun eysodong
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Tillsatsens
identifi-
erings-
nummer

Namn pa
innehavaren
av godkin-
nandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Dijurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Lagsta halt | Hogsta halt

Aktivitet/kg helfoder med
en vattenhalt pa 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och
med

Bestimning av endo-1,3(4)-beta-gluka-
nas i fodertillsatsen, forblandningar och
foder:

— kolorimetrisk metod baserad pa
kvantifiering av vattenlosliga far-
gade fragment som framstills ge-
nom verkan av endo-1,3(4)-beta-
glukanas péd tvdarbundet azo-korn-
glukan.

() 1 LXU motsvarar den miangd enzym som frigér 1 mikromol reducerande sockerarter (som xylosekvivalenter) per minut fran bjorkxylan vid pH 5,5 och 50 °C.
(» 1 LGU motsvarar den mingd enzym som frigér 1 mikromol reducerande sockerarter (som glukosekvivalenter) per minut frén kornglukan vid pH 5,5 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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