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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2018/ 1566
av den 18 oktober 2018

om godkinnande av preparatet av endo-1,3(4)-betaglukanas och endo-1,4-betaxylanas framstillt av

Aspergillus niger (NRRL 25541) och alfaamylas framstillt av Aspergillus niger (ATCC66222) som

fodertillsats for avvanda smagrisar och mindre vanligt forekommande svinarter (avvanda) och om
indring av forordning (EG) nr 1453/2004 (innehavare av godkinnandet: Andrés Pintaluba SA)

(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
godkants i enlighet med radets direktiv 70/524/EEG utvirderas pa nytt ().

(2)  Preparatet av endo-1,3(4)-betaglukanas och endo-1,4-betaxylanas framstillt av Aspergillus niger (NRRL 25541) och
alfaamylas framstillt av Aspergillus niger (ATCC66222) godkindes i enlighet med direktiv 70/524/EEG utan
tidsbegransning som fodertillsats for avvanda smdgrisar genom kommissionens férordning (EG)
nr 1453/2004 (°). Preparatet infordes ddrefter i registret over fodertillsatser som en befintlig produkt i enlighet
med artikel 10.1 b i forordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  En ansokan om en ny utvirdering av preparatet av endo-1,3(4)-betaglukanas och endo-1,4-betaxylanas framstillt
av Aspergillus niger (NRRL 25541) och alfaamylas framstillt av Aspergillus niger (ATCC66222) som fodertillsats for
avvanda smdgrisar och mindre vanligt férekommande svinarter (avvanda) har limnats in i enlighet med
artikel 10.2 i férordning (EG) nr 1831/2003 jimford med artikel 7 i samma forordning. S6kanden begirde att
denna tillsats skulle inforas i kategorin "zootekniska tillsatser”. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar
som kravs enligt artikel 7.3 i férordning (EG) nr 1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sina yttranden av den
8 oktober 2013 (), den 16 maj 2017 () och den 17 april 2018 (°) att preparatet av endo-1,3(4)-betaglukanas
och endo-1,4-betaxylanas framstillt av Aspergillus niger (NRRL 25541) och alfaamylas framstillt av Aspergillus
niger (ATCC66222) under de foreslagna anvandningsvillkoren inte inverkar negativt pd djurs och minniskors
hilsa eller pd miljon. Myndigheten konstaterade ocksd att anvindningen av preparatet kan forbittra den slutliga
kroppsvikten och forhallandet mellan foder och viktokning hos avvanda smégrisar samt att slutsatsen kan
extrapoleras till mindre vanligt férekommande svinarter (avvanda). Myndigheten anser inte att det behovs ndgra
sirskilda krav pd oOvervakning 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)  Beddomningen av preparatet av endo-1,3(4)-betaglukanas och endo-1,4-betaxylanas framstillt av Aspergillus niger
(NRRL 25541) och alfaamylas framstillt av Aspergillus niger (ATCC66222) visar att det uppfyller villkoren for
godkinnande i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003. Preparatet bor dirfor godkdnnas for anvindning
i enlighet med bilagan till den hir forordningen.

(6)  Till foljd av godkdnnandet av preparatet bor forordning (EG) nr 1453/2004 éndras i enlighet med detta.

(') EUTL 268,18.10.2003,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 1453/2004 av den 16 augusti 2004 om permanent godkidnnande av vissa fodertillsatser (EUT L 269,
17.8.2004,s. 3).

(*) EFSA Journal, vol. 11(2013):10, artikelnr 3430.

(*) EFSA Journal, vol. 15(2017):6, artikelnr 4856.

(°) EFSA Journal, vol. 1(2018):5, artikelnr 5271.
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(7)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsrisker som kriver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkdnnande, bor en Gvergdngsperiod medges sd att de berdrda parterna kan anpassa sig till de nya krav som
foljer av godkdnnandet.

(8)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning ir 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 godkinns som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2
Andring av forordning (EG) nr 1453/2004

I bilaga II till forordning (EG) nr 1453/2004 ska post E 1612 om preparatet endo-1,3(4)-betaglukanas och endo-1,4-
betaxylanas och alfaamylas utgd.

Artikel 3
Overgéngsbestimmelser

Det preparat som anges i bilagan, och foder innehéllande preparatet, som har framstillts och markts fore den 8 maj
2019. i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 8 november 2018 fir fortsitta att slippas ut pa
marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.

Artikel 4
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.

Utfardad i Bryssel den 18 oktober 2018.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA

Tillsatsens I\.Iamrﬁ pd Légsta halt Hﬁglstta Godkin-
identifi- fnneha- . Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, | Djurart eller | Hogsta 4 P .. nandet
. varen av Tillsats / . R Ovriga bestimmelser Al o
erings- s analysmetod djurkategori alder . giller till
godkdn- Aktivitet/kg helfoder med en
nummer o och med
nandet vattenhalt pd 12 %
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: smiltbarhetsférbittrande medel
4a1612i | Andrés Endo-1,3(4)-be- | Tillsatsens sammansdttning Avvanda endo-1,3(4)- 1. Ange foljande i bruksanvis- | 8 novem-
Pintaluba | etaglukanas smagrisar betaglukanas ningen till tillsatsen och | ber 2028.
SA 5 Preparat av  endo-1,3(4)-betaglukanas 5 & 5 El dni " laori
: EC 3.2.1.6 och endo-1,4-betaxylanas framstillt av | Mindre 450 U orblandningarna. agrings-
o4 villkor och stabilitet vid
Endo-1,4-beta- Aspergillus  niger _(NRRL 25541 (?ch V_gnhgt betaxylanas virmebehandling.
wvlanas alfaamylas framstillt av Aspergillus niger | forekom-
Y (ATCC66222). Minsta aktivitet: mande 500U . For anvindare av tillsatsen
EC 3.2.1.8 — Endo-1,3(4)-betaglukanas: 900 U ()/g. svinarter alfaamylas ?cclln fft')rblamdninga?na sﬁa
Alfaamvlas oderforetagare aststdlla
EC 3 2); ) — Endo-1,4-betaxylanas: 1 000 U (3)[g. (avvanda) 15000 driftsrutiner och organisa-

— Alfaamylas: 3 000 U (*)/g.

Fast form

Beskrivning av den aktiva substansen

Endo-1,3(4)-betaglukanas och endo-1,4-be-
taxylanas framstillt av Aspergillus niger
(NRRL 25541) och alfaamylas framstallt
av Aspergillus niger (ATCC66222).

Analysmetoder (*)
Bestdmning av foljande i fodertillsatsen:

— endo-1,3(4)-betaglukanas:  kolorime-
trisk metod baserad pd enzymreaktion
hos glukanas pd kornbetaglukansubst-
rat i ndrvaro av 3,5-dinitrosalicylsyra
(DNS) vid pH 4,0 och 30 °C.

— endo-1,4-betaxylanas i fodertillsatsen:
kolorimetrisk metod baserad pd en-
zymreaktion hos xylanas pa rdgarabi-
noxylansubstrat i nirvaro av DNS vid
pH 4,0 och 30 °C.

toriska dtgdrder for att han-
tera potentiella risker som
kan uppstd vid anvindning.
Nir dessa risker inte kan
elimineras eller minskas till
ett minimum genom sid-
dana rutiner och dtgirder
ska tillsatsen och forbland-
ningarna anvidndas med
personlig skyddsutrustning,
inklusive hudskydd, ogon-
skydd och andningsskydd.

. For anvindning till avvanda

smagrisar upp till ca 35 kg.
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Tillsatsens I\i]znme%:ia Légsta halt Hﬁistta Godkidn-
identifi- . Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, | Djurart eller | Hogsta . . nandet
. varen av Tillsats / ) R Ovriga bestimmelser Al o
erings- , analysmetod djurkategori alder . giller till
nummer godkdn- Aktivitet/kg helfoder med en h med
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— alfaamylas: kolorimetrisk metod base-
rad pd enzymreaktion hos amylas pa
vetestirkelsesubstrat i nirvaro av DNS
vid pH 5,0 och 30 °C.

Bestdmning av aktiva substanser i forbland-
ningar och foder:

— kolorimetrisk metod som miter den
mingd depolymeriserade losliga frag-
ment som glukanas frigor frén azo-
korn-glukan.

— kolorimetrisk metod som miter den
mingd depolymeriserade losliga frag-
ment som endo-1,4-betaxylanas frigor
fran azo-xylan.

— kolorimetrisk metod som miter den
mingd depolymeriserade 16sliga frag-
ment som amylas frigor frén p-nitrofe-
nylmaltoheptaosid.

U motsvarar den méngd enzym som frigor 1 mikromol reducerande sockerarter (glukosekvivalenter) fran kornbetaglukan per minut vid pH 4,0 och 30 °C.

U motsvarar den méingd enzym som frigor 1 mikromol reducerande sockerarter (glukosekvivalenter) fran ragarabinoxylan per minut vid pH 4,0 och 30 °C.

U motsvarar den méngd enzym som frigor 1 mikromol reducerande sockerarter (glukosekvivalenter) fran vetestirkelse per minut vid pH 5,0 och 30 °C.

drmare information om analysmetoderna finns pd webbplatsen for referenslaboratoriet for fodertillsatser: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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