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godkinnande av ett preparat av endo-1,3(4)-beta-glukanas (EC 3.2.1.6) och endo-1,4-beta-
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vissa kategorier av stod inom jordbruks- och skogsbrukssektorn och i landsbygdsomriden
forklaras forenliga med den inre marknaden enligt artiklarna 107 och 108 i foérdraget om
Europeiska unionens funktionssitt (EUT L 193, 1.7.2014) ...cooviiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeiniiiieeeee e 6
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vilken vissa kategorier av stod till foretag som ir verksamma inom produktion, beredning och
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() Text av betydelse for EES.

De rdttsakter vilkas titlar dr tryckta med fin stil dr sddana rdttsakter som har avseende pd den lopande handliggningen av
jordbrukspolitiska frigor. De har normalt begrinsad giltighetstid.

Betriffande alla ovriga réttsakter giller att titlarna 4r tryckta med fet stil och foregds av en asterisk.
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II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2017/1896
av den 17 oktober 2017

om godkinnande av ett preparat av endo-1,3(4)-beta-glukanas (EC 3.2.1.6) och endo-1,4-beta-

xylanas (EC 3.2.1.8) framstillt av Aspergillus niger (NRRL 25541) som fodertillsats for

slaktkycklingar, virphons, slaktsvin, mindre fjiderfiarter och mindre svinarter avsedda for slakt

samt om indring av forordning (EG) nr 255/2005 och om upphivande av forordning
(EG) nr 668/2003 (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 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt de skil och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden. Enligt artikel 10 i den férordningen ska fodertillsatser som
godkints i enlighet med rédets direktiv 70/524/EEG (*) utvdrderas pé nytt.

(2)  Preparatet av endo-1,3(4)-beta-glukanas (EC 3.2.1.6) och endo-1,4-beta-xylanas (EC 3.2.1.8) framstillt av
Aspergillus niger (NRRL 25541) godkidndes i enlighet med direktiv 70/524/EEG utan tidsbegrinsning som
fodertillsats for slaktkycklingar genom kommissionens forordning (EG) nr 668/2003 (*) och som fodertillsats for
virphons genom kommissionens forordning (EG) nr 255/2005 (%). Preparatet infordes darefter i registret over
fodertillsatser som en befintlig produkt i enlighet med artikel 10.1 i férordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  En ansokan om en ny utvdrdering av preparatet av endo-1,3(4)-beta-glukanas (EC 3.2.1.6) och endo-1,4-beta-
xylanas (EC 3.2.1.8) framstillt av Aspergillus niger (NRRL 25541) som fodertillsats for slaktkycklingar och
varphons har limnats in i enlighet med artikel 10.2 i férordning (EG) nr 1831/2003 jimférd med artikel 7
i samma forordning, och om godkidnnande av preparatet for slaktsvin, mindre fjaderfdarter och mindre svinarter
i enlighet med artikel 7 i samma forordning, med en begiran om att tillsatsen infors i kategorin "zootekniska
tillsatser”. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som krdvs enligt artikel 7.3 i forordning
(EG) nr 1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sina yttranden av den
11 juli 2013 () och den 25 januari 2017 (%) att preparatet av endo-1,3(4)-beta-glukanas (EC 3.2.1.6) och endo-
1,4-beta-xylanas (EC 3.2.1.8) framstillt av Aspergillus niger (NRRL 25541) under foreslagna anvindningsvillkor

(") EUTL 268,18.10.2003,s. 29.

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

(®) Kommissionens forordning (EG) nr 668/2003 av den 11 april 2003 om permanent godkidnnande av en fodertillsats (EUT L 96,
12.4.2003,s. 14).

(*) Kommissionens forordning (EG) nr 255/2005 av den 15 februari 2005 om permanent godkidnnande av vissa fodertillsatser (EUT L 45,
16.2.2005, s. 3).

(*) EFSA Journal, vol. 11(2013):8, artikelnr 3322.

(®) EFSA Journal, vol. 15(2017):3, artikelnr 4706.
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inte inverkar negativt pd djurs och minniskors hilsa eller pd miljon. Myndigheten drog ocksd slutsatsen att
anvindningen av preparatet effektivt kan forbittra de zootekniska parametrarna for slaktkycklingar, viarphons och
slaktsvin. Myndigheten ansdg vidare att verkningssdttet for de enzymer som finns i tillsatsen kan anses vara
likartat hos mindre fjaderfdarter och mindre svinarter, och dirmed kan slutsatserna om effektiviteten hos
slaktkycklingar, virphons och slaktsvin extrapoleras till mindre fjaderfdarter och mindre svinarter avsedda for
slakt. Myndigheten anser inte att det behovs ndgra sdrskilda krav pd overvakning efter utslippandet pa
marknaden. Den bekriftade dven den rapport om analysmetoden for fodertillsatsen i foder som limnats av det
referenslaboratorium som inrittats genom férordning (EG) nr 1831/2003.

(5)  Beddomningen av preparatet av endo-1,3(4)-beta-glukanas (EC 3.2.1.6) och endo-1,4-beta-xylanas (EC 3.2.1.8)
framstillt av Aspergillus niger (NRRL 25541) visar att villkoren for godkdnnande i artikel 5 i forordning
(EG) nr 1831/2003 dr uppfyllda. Preparatet bor darfor godkdnnas for anvindning i enlighet med bilagan till den
hidr forordningen.

(6)  Eftersom det inte finns ndgra sdkerhetsskdl som kriver en omedelbar tillimpning av de 4ndrade villkoren for
godkinnande, bor en Gvergdngsperiod medges sé att de berorda parterna kan anpassa sig till de nya krav som
foljer av godkdnnandet.

(7)  Forordning (EG) nr 255/2005 bor dndras i enlighet med detta. Forordning (EG) nr 668/2003 bor upphavas.

(8)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran 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
Andringar av foérordning (EG) nr 255/2005
I bilaga II till forordning (EG) nr 255/2005 ska post E 1601 om endo-1,3(4)-beta-glukanas EC 3.2.1.6 och endo-1,4-
beta-xylanas EC 3.2.1.8 utga.
Artikel 3
Upphivande

Forordning (EG) nr 668/2003 ska upphora att gilla.

Artikel 4
Overgéngsbestimmelser

Det preparat som anges i bilagan och de forblandningar innehéllande preparatet som har framstillts och markts fore den
7 maj 2018 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fére den 7 november 2017 fér fortsitta att slippas ut pa
marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.

Artikel 5

Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.
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Denna férordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 17 oktober 2017.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA

Tillsatsens | Nemn P4 Lagsta halt Hogsta «
identifi- inneha- ) Sammansittning, kemisk formel, beskriv- Djurart eller Hogsta halt P . G?dkanp andet
: varen av Tillsats . I tod diurkategori Ald Ovriga bestimmelser giller till och
ermngs- godkdn- fing, analysmeto Jurkategort ader Aktivitet/kg helfoder med med
nummer nandet en vattenhalt pd 12 %
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: smiltbarhetsférbittrande medel.
4a1601 | Andrés | Endo-1,3(4)- | Tillsatsens sammansdittning Slaktkycklingar | — | Endo-1,3(4)- — 1. Ange foljande i bruksanvis- | 7.11.2027
Pintaluba | beta-glukanas beta-gluka- ningen till tillsatsen och for-
SA EC 3.2.1.6 Preparat av endo-1,3(4)-beta-glukanas | Varphons nas 138 U blandningarna: le.lgrlngsvﬂ.l-
och endo-1,4- | (EC 3.2.1.6) och endo-1,4-beta-xylanas Endo.1 4 k9r och s.tablhtet vid
beta-xylanas (EC 3.2.1.8) framstillt av Aspergillus ni- Slaktsvin bn 0- 1 B virmebehandling.
EC 3.2.1.8 ger (NRRL 25541). Minsta aktivitet: eta-Xylanas
endo-1,3(4)-beta-glukanas 1 100 U (")/g | . . d 200 U . For anvindare av tillsatsen
och endo-1,4-beta-xylanas 1 600 U (3)/g 1;413 rfe och forblandningarna ska
Jadertaarter foderforetagare faststalla
fast form). driftsrutiner och organisato-
( ) Mindre riska atgarder for att han-
svinarter tera potentiella risker som

Beskrivning av den aktiva substansen

Endo-1,3(4)-beta-glukanas (EC 3.2.1.6)
och endo-1,4-beta-xylanas (EC 3.2.1.8)
framstillt av Aspergillus niger (NRRL
25541).

Analysmetod (%)

For beskrivning i fodertillsatsen och for-
blandningarna av

— endo-1,3(4)-beta-glukanas-aktivitet:
Kolorimetrisk metod som miter den
maéngd reducerande sockerarter (glu-
kosekvivalenter) som endo-1,3(4)-
beta-glukanas frigor pd havre-beta-
glukan-substrat i ndrvaro av 3,5-di-
nitrosalicylsyra (DNS).

avsedda for
slakt

kan uppsté vid anvindning.
Nar dessa risker inte kan eli-
mineras eller minskas till ett
minimum genom sddana
rutiner och dtgérder ska till-
satsen och forblandningarna
anvindas med personlig
skyddsutrustning, inklusive
hud-, 6gon- och andnings-
skydd.

¥[£9T 1

[AS ]

Surupn epppyjo susuoun eysodoing

£10T°01°81



. Namn pé
Tillsatsens innehf
identifi-
erings- varen av
8 godkdn-
nummer
nandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel, beskriv-
ning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Ligsta halt

Hogsta
halt

Aktivitet/kg helfoder med
en vattenhalt pa 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
géller till och
med

— endo-1,4-beta-xylanas-aktivitet: Ko-
lorimetrisk metod som miter den
mingd reducerande sockerarter (glu-
kosekvivalenter) som endo-1,4-beta-
xylanas frigér p& havre-xylan-sub-
strat i ndrvaro av 3,5-dinitrosalicyl-
syra (DNS).

For beskrivning i fodertillsatsen av

— endo-1,3(4)-beta-glukanas-aktivitet:
Kolorimetrisk metod som mater den
mingd  depolymeriserade losliga
fragment som endo-1,3(4)-beta-glu-
kanas frigor pé azo-korn-glukan.

— endo-1,4-beta-xylanas-aktivitet: Ko-
lorimetrisk metod som mater den
mingd  depolymeriserade 16sliga
fragment som endo-1,4-beta-xylanas
frigor pa azo-xylan.

(') 1 U (enhet) endo-1,3(4)-beta-glukanas dr den mingd enzym som frigor 1 pmol reducerande sockerarter (glukosekvivalenter) per minut frn havre-beta-glukan vid 30 °C och pH 4.
() 1 U (enhet) endo-1,4-beta-xylanas ar den mingd enzym som frigor 1 pmol reducerande sockerarter (xylosekvivalenter) per minut frdn havre-xylan vid 30 °C och pH 4.
(}) Narmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https://ec.europa.eujrc/en/eur]/feed-additives/evaluation-reports

£10C°01°81

[AS ]

Surupn epppoyjo susuorun eysodong

/19T 1
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RATTELSER

Rittelse till kommissionens forordning (EU) nr 702/2014 av den 25 juni 2014 genom vilken vissa
kategorier av stod inom jordbruks- och skogsbrukssektorn och i landsbygdsomriden forklaras
forenliga med den inre marknaden enligt artiklarna 107 och 108 i foérdraget om Europeiska

unionens funktionssitt

(Europeiska unionens officiella tidning L 193 av den 1 juli 2014)

Sidan 67, bilaga I, artikel 3.2 forsta stycket

I stéllet for:

ska det std:

2. ’Partnerforetag’ dr de foretag som inte betecknas som anknutna foretag enligt punkt 3 och mellan
vilka det finns foljande forbindelse: ett foretag (foretag i tidigare marknadsled) innehar ensamt eller
tillsammans med ett eller flera andra anknutna foretag enligt punkt 3 minst 25 % av kapitalet eller
rosterna i ett annat foretag (foretag i senare marknadsled).”

2. 'Partnerféretag’ dr de foretag som inte betecknas som anknutna féretag enligt punkt 3 och mellan
vilka det finns f6ljande forbindelse: ett foretag (6verordnat foretag) innehar ensamt eller tillsammans med
ett eller flera andra anknutna foretag enligt punkt 3 minst 25 % av kapitalet eller rosterna i ett annat
foretag (underordnat f6retag).”

Sidan 69, bilaga [, artikel 6.2 andra stycket

I stéllet for:

ska det std:

"Till uppgifterna i forsta stycket ska aggregeras uppgifterna om det berdrda foretagets eventuella
partnerforetag som befinner sig i ett omedelbart tidigare eller senare marknadsled i forhéllande till det
berdrda foretaget. Uppgifterna ska aggregeras i proportion till andelen av kapitalet eller rostritten (den
hogsta av dessa bada andelar). Vid korsvist dgande ska den hogsta andelen tillimpas.”

"Till uppgifterna i forsta stycket ska aggregeras uppgifterna om det berorda foretagets eventuella
partnerforetag som ar omedelbart overordnade eller underordnade i forhéllande till det berorda foretaget.
Uppgifterna ska aggregeras i proportion till andelen av kapitalet eller rostritten (den hogsta av dessa bada
andelar). Vid korsvist dgande ska den hogsta andelen tillimpas.”

Sidan 69, bilaga I, artikel 6.3 andra stycket

I stallet for:

ska det std:

"Vid tillimpningen av punkt 2 ska uppgifterna om de foretag som ar anknutna till det berorda foretaget
hidmtas fran rikenskaperna och andra uppgifter, konsoliderade om sddana finns. Till dessa ska aggregeras
proportionellt uppgifterna om de eventuella partnerforetagen till dessa anknutna foretag som befinner sig
i ett omedelbart tidigare eller senare marknadsled i forhallande till dessa, om de inte redan har riknats in
i de konsoliderade rikenskaperna i en proportion som motsvarar minst den procentsats som anges
i punkt 2 andra stycket.”

"Vid tillimpningen av punkt 2 ska uppgifterna om de foretag som 4r anknutna till det berorda foretaget
himtas fran riakenskaperna och andra uppgifter, konsoliderade om sddana finns. Till dessa ska aggregeras
proportionellt uppgifterna om de eventuella partnerforetag till dessa anknutna foretag som dr omedelbart
overordnade eller underordnade i forhéllande till dessa, om de inte redan har rdknats in i de konsoliderade
rikenskaperna i en proportion som motsvarar minst den procentsats som anges i punkt 2 andra stycket.”
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Rittelse till kommissionens férordning (EU) nr 1388/2014 av den 16 december 2014 genom vilken

vissa kategorier av stod till foretag som dr verksamma inom produktion, beredning och saluforing

av fiskeri- och vattenbruksprodukter férklaras forenliga med den inre marknaden enligt
artiklarna 107 och 108 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt

(Europeiska unionens officiella tidning L 369 av den 24 december 2014)

Sidan 57, bilaga [, artikel 3.2 forsta stycket

I stallet for: ~ "2.  ‘'Partnerforetag’ dr de foretag som inte betecknas som anknutna foretag enligt punkt 3 och mellan
vilka det finns foljande forbindelse: ett foretag (foretag i tidigare marknadsled) innehar ensamt eller
tillsammans med ett eller flera andra anknutna foretag enligt punkt 3 minst 25 % av kapitalet eller
rosterna i ett annat foretag (foretag i senare marknadsled).”

ska det std:  ”2.  ‘Partnerforetag’ ir de foretag som inte betecknas som anknutna foretag enligt punkt 3 och mellan
vilka det finns foljande forbindelse: ett foretag (6verordnat foretag) innehar ensamt eller tillsammans med
ett eller flera andra anknutna foretag enligt punkt 3 minst 25 % av kapitalet eller rosterna i ett annat
foretag (underordnat foretag).”

Sidan 59, bilaga I, artikel 6.2 andra stycket

I stallet for: ~ "Till uppgifterna i forsta stycket ska aggregeras uppgifterna om det berdrda foretagets eventuella
partnerforetag som befinner sig i ett omedelbart tidigare eller senare marknadsled i forhéllande till det
berorda foretaget. Uppgifterna ska aggregeras i proportion till andelen av kapitalet eller rostritten (den
hogsta av dessa bida andelar). Vid korsvist dgande ska den hogsta andelen tillimpas.”

ska det std:  "Till uppgifterna i forsta stycket ska aggregeras uppgifterna om det berérda foretagets eventuella
partnerforetag som 4r omedelbart 6verordnade eller underordnade i forhallande till det berorda foretaget.
Uppgifterna ska aggregeras i proportion till andelen av kapitalet eller rostritten (den hogsta av dessa bada
andelar). Vid korsvist dgande ska den hogsta andelen tillimpas.”

Sidan 59, bilaga I, artikel 6.3 andra stycket

I stallet for:  *Vid tillimpningen av punkt 2 ska uppgifterna om de foretag som 4r anknutna till det berorda foretaget
hamtas fran rakenskaperna och andra uppgifter, konsoliderade om sddana finns. Till dessa ska aggregeras,
proportionellt, uppgifterna om de eventuella partnerforetag till dessa anknutna foretag, som befinner sig
i ett omedelbart tidigare eller senare marknadsled i forhéllande till dessa, om de inte redan har riknats in
i de konsoliderade rikenskaperna i en proportion som motsvarar minst den procentsats som anges
i punkt 2 andra stycket.”

ska det std:  "Vid tillimpningen av punkt 2 ska uppgifterna om de foretag som dr anknutna till det berorda foretaget
hidmtas fran rikenskaperna och andra uppgifter, konsoliderade om sidana finns. Till dessa ska aggregeras,
proportionellt, uppgifterna om de eventuella partnerforetag till dessa anknutna foretag, som ar omedelbart
overordnade eller underordnade i forhéllande till dessa, om de inte redan har raknats in i de konsoliderade
rikenskaperna i en proportion som motsvarar minst den procentsats som anges i punkt 2 andra stycket.”
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