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Den Europeaiske Unions Tidende 11.3.2017

KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2017/429
af 10. marts 2017

om godkendelse af et praparat af endo-1,3(4)-beta-glucanase produceret af Aspergillus aculeatinus

(tidligere klassificeret som Aspergillus aculeatus) (CBS 589.94), endo-1,4-beta-glucanase produceret

af Trichoderma reesei (tidligere klassificeret som Trichoderma longibrachiatum) (CBS 592.94), alpha-

amylase produceret af Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9553) og endo-1,4-beta-xylanase produceret

af Trichoderma viride (NIBH FERM BP 4842) som tilsetningsstof til foder til alle fuglearter, om

endring af forordning (EF) nr. 358/2005 og (EF) nr. 1284/2006 og om ophavelse af forordning
(EU) nr. 516/2010 (indehaver af godkendelsen er Kemin Europa NV)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertil-
seetningsstoffer ('), seerlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for meddelelse af sddanne godkendelser. Forordningens artikel 10 indeholder
bestemmelser om en ny vurdering af tilsetningsstoffer, der er godkendt i henhold til Radets direktiv
70/524/EQF ().

(2)  Praeparatet af endo-1,3(4)-beta-glucanase produceret af Aspergillus aculeatinus (tidligere klassificeret som Aspergillus
aculeatus) (CBS 589.94), endo-1,4-beta-glucanase produceret af Trichoderma reesei (tidligere klassificeret som
Trichoderma longibrachiatum) (CBS 592.94), alpha-amylase produceret af Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9553) og
endo-1,4-beta-xylanase produceret af Trichoderma viride (NIBH FERM BP 4842) blev, jf. direktiv 70/524/EQF,
godkendt uden tidsbegransning som tilsetningsstof til foder til slagtekyllinger ved Kommissionens forordning
(EF) nr. 358/2005 (), til slagtekalkuner ved Kommissionens forordning (EF) nr. 1284/2006 (%) og til agleggende
hener ved Kommissionens forordning (EU) nr. 516/2010 (). Praeparatet blev derpd opfert i registret over fodertil-
setningsstoffer som et eksisterende produk, jf. artikel 10, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3) I overensstemmelse med artikel 10, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003 sammenholdt med artikel 7 i samme
forordning er der indgivet en ansegning om genevaluering af praparatet af endo-1,3(4)-beta-glucanase produceret
af Aspergillus aculeatinus (tidligere klassificeret som Aspergillus aculeatus) (CBS 589.94), endo-1,4-beta-glucanase
produceret af Trichoderma reesei (tidligere klassificeret som Trichoderma longibrachiatum) (CBS 592.94), alpha-
amylase produceret af Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9553) og endo-1,4-beta-xylanase produceret af Trichoderma
viride (NIBH FERM BP 4842) som tilsatningsstof til foder til slagtekyllinger, slagtekalkuner og agleggende honer
og, jf. artikel 7 i samme forordning, om en ny godkendelse som tilseetningsstof til foder til alle andre fuglearter.
Ansggeren har anmodet om, at tilsetningsstoffet klassificeres i tilsatningsstofkategorien »zootekniske
tilseetningsstoffer«. Ansegningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til artikel 7,
stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(4)  Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (i det folgende benavnt »autoriteten<) konkluderede i sin udtalelse af
9. september 2015 (°), at tilseetningsstoffet pé de foresldede anvendelsesbetingelser ikke har skadelige virkninger
pa dyrs eller menneskers sundhed eller pd miljoet; Autoriteten konkluderede ogsd, at anvendelsen af praparatet
er potentielt effektiv med hensyn til forbedring af zootekniske parametre hos slagtekyllinger, slagtekalkuner og
agleeggende haner. Det blev vurderet, at disse konklusioner kan udvides til ogsd at omfatte hgnniker og kalkuner

(") EUTL 268 af 18.10.2003, 5. 29.

(*) Radets direktiv 70/524/EQF af 23. november 1970 om tilseetningsstoffer til foderstoffer (EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1).

(*) Kommissionens forordning (EF) nr. 358/2005 af 2. marts 2005 om godkendelse uden tidsbegransning af visse tilsetningsstoffer og
tilladelse til nye anvendelser af allerede godkendte tilsetningsstoffer til foderstoffer (EUT L 57 af 3.3.2005, s. 3).

(*) Kommissionens forordning (EF) nr. 12842006 af 29. august 2006 om permanente godkendelser af visse fodertilsaetningsstoffer
(EUTL 235 af 30.8.2006, s. 3).

(®) Kommissionens forordning (EU) nr. 516/2010 af 15. juni 2010 om permanent godkendelse af et fodertilsatningsstof (EUT L 150 af
16.6.2010, s. 46).

(°) EFSA Journal 2015: 13(9):4235.
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opdrattet til avl. Autoriteten vurderede desuden, at virkemdden for enzymerne i tilsaetningsstoffet kan anses for at
vare den samme i alle fjerkraearter, og at konklusionerne vedrerende effektiviteten i udbredte fjerkraearter kan
ekstrapoleres til mindre udbredte fjerkrearter og prydfugle. Den vurderer ikke, at der er behov for serlige krav
om overvagning efter markedsforingen. Den har ogsd gennemgdet den rapport om metoden til analyse af fodertil-
setningsstoffet i foder, der blev forelagt af det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelabo-
ratorium.

(5)  Vurderingen af praparatet af endo-1,3(4)-beta-glucanase produceret af Aspergillus aculeatinus (tidligere klassificeret
som Aspergillus aculeatus) (CBS 589.94), endo-1,4-beta-glucanase produceret af Trichoderma reesei (tidligere
klassificeret som Trichoderma longibrachiatum) (CBS 592.94), alpha-amylase produceret af Bacillus amyloliquefaciens
(DSM 9553) og endo-1,4-beta-xylanase produceret af Trichoderma viride (NIBH FERM BP 4842) viser, at
betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Anvendelsen af dette
praparat ber derfor godkendes som anfert i bilaget til nervarende forordning.

(6)  Forordning (EF) nr. 358/2005 og (EF) nr. 12842006 ber derfor @ndres. Forordning (EU) nr. 516/2010 ber
ophaves.

(7)  Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kraver gjeblikkelig anvendelse af andringerne i betingelserne for
godkendelsen, ber der indremmes en overgangsperiode, sd berarte parter kan forberede sig pa at opfylde de nye
krav i godkendelsen.

(8)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stiende Komité for Planter,
Dyr, Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse

Det i bilaget opferte praparat, der tilherer fodertilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsetningsstoffer« og den
funktionelle gruppe »fordgjelighedsfremmende stoffer«, godkendes som fodertilsatningsstof pd de betingelser, der er
fastsat i bilaget.

Artikel 2

ZAndringer af forordning (EF) nr. 358/2005

[ bilag I til forordning (EF) nr. 358/2005 udgér rakken vedrerende E1621, endo-1,3(4)-beta-glucanase EC 3.2.1.6, endo-
1,4-beta-glucanase EC 3.2.1.4, alpha-amylase EC 3.2.1.1 og endo-1,4-beta-xylanase EC 3.2.1.8.

Artikel 3

ZAndringer af forordning (EF) nr. 1284/2006

I forordning (EF) nr. 1284/2006 foretages folgende andringer:
1) Artikel 2 udgar.

2) Bilag IT udgar.
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Artikel 4
Ophevelse
Forordning (EU) nr. 516/2010 ophzves.
Artikel 5

Overgangsforanstaltninger

Det i bilaget opferte praeparat samt foder, der indeholder dette praparat, og som er produceret og mearket for den
30. september 2017 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 31. marts 2017, kan fortsat
markedsfores og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

Artikel 6
Ikrafttraeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 10. marts 2017.

Pa Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand
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— endo-1,3(4)-beta-glucanase: og forblandingerne kun
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210 000 Ujg (4
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Tilsaet-
ningsstof-
fets identi-
fikations-

nummer

Navn pa
indehaveren
af godken-
delsen

Tilseetningsstof

Sammenszatning, kemisk betegnelse,
beskrivelse, analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksi-
mums-
alder

Minimumsind-

hold

Maksi-
mumsind-
hold

Antal enheder aktivstof/kg
fuldfoder med et vandindhold

pal12%

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

Aktivstoffets karakteristika

— endo-1,3(4)-beta-glucanase produ-
ceret af Aspergillus aculeatinus (CBS
589.94)

— endo-1,4-beta-glucanase produce-
ret af Trichoderma reesei (CBS
592.94)

— alpha-amylase produceret af Bacil-
lus amyloliquefaciens (DSM 9553)

— endo-1,4-beta-xylanase  produce-
ret af Trichoderma viride (NIBH
FERM BP4842).

Analysemetode (°)

Til bestemmelse i fodertilsaetningsstof-
fet af:

— endo-1,3(4)-beta-glucanase i foder-
tilseetningsstoffet: kolorimetri ba-
seret pd enzymatisk hydrolyse af
glucanase fra byg-beta-glucansub-
strat ved pH 7,5 og 30 °C

— endo-1,4-beta-glucanase i fodertil-
setningsstoffet: kolorimetri base-
ret pd enzymatisk hydrolyse af
cellulase fra carboxylmethylcellu-
lose ved pH 4,8 og 50 °C
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Tilsaet-
ningsstof-
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fikations-
nummer

Navn pa
indehaveren
af godken-
delsen

Tilseetningsstof

Sammenszatning, kemisk betegnelse,
beskrivelse, analysemetode

Dyreart eller
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alder

Minimumsind-

hold
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mumsind-
hold

Antal enheder aktivstof/kg
fuldfoder med et vandindhold

pal12%

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

— alpha-amylase i fodertils@tnings-
stoffet: kolorimetri baseret pd
dannelsen af vandopleselige, far-
vede fragmenter fremkommet ved
amylases aktion pd azurintver-
bundne stivelsespolymersubstrater
ved pH 7,5 og 37 °C

— endo-1,4-beta-xylanase i fodertil-
setningsstoffet: kolorimetri base-
ret pd enzymatisk hydrolyse af
xylanase fra birke-xylansubstrat
ved pH 5,3 og 50 °C.

Til bestemmelse i forblandinger og fo-
derstoffer af:

— endo-1,3(4)-beta-glucanase: plade-
test baseret pd glucanases diffu-
sion og den efterfolgende affarv-
ning af det rede agarmedie pd
grund af beta-glucans hydrolyse

— endo-1,4-beta-glucanase:  kolori-
metri baseret pd kvantificering af
vandopleselige, farvede fragmen-
ter fremkommet ved cellulases ak-
tion pd azurintverbundet, vand-
uopleseligt HE-cellulosesubstrat
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Tilsaet-
ningsstof-
fets identi-
fikations-

nummer

Navn pa
indehaveren
af godken-
delsen

Tilseetningsstof

Sammenszatning, kemisk betegnelse,
beskrivelse, analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksi-
mums-
alder

Minimumsind-

hold

Maksi-
mumsind-
hold

Antal enheder aktivstof/kg
fuldfoder med et vandindhold

pal12%

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

— alpha-amylase: kolorimetri baseret

pd dannelsen af vandopleselige,
bla fragmenter fremkommet ved
amylases aktion pd azurintver-
bundne, vanduopleselige, blifar-
vede stivelsespolymersubstrater

endo-1,4-beta-xylanase: kolorime-
tri baseret pd kvantificering af
vandopleselige, farvede fragmen-
ter fremkommet ved xylanases ak-
tion pd azurintveerbundet hvede-
arabinoxylan.

o~ —

S

1 U er den maengde enzym, der frigiver 0,0067 mikromol reducerende sukker (xyloseakvivalenter) fra birke-xylan pr. minut ved pH 5,3 og 50 °C.
Nermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:|/ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

) 1 U er den mangde enzym, der frigiver 0,0056 mikromol reducerende sukker (glucoseakvivalenter) fra byg-beta-glucan pr. minut ved pH 7,5 og 30 °C.

) 1 U er den mangde enzym, der frigiver 0,0056 mikromol reducerende sukker (glucoseskvivalenter) fra carboxymethylcellulose pr. minut ved pH 4,8 og 50 °C.
%) 1 U er den mangde enzym, der frigiver 1 mikromol glucose fra et tveerbundet stivelsespolymer pr. minut ved pH 7,5 og 37 °C.
)

)
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	KOMMISSIONENS GENNEMFØRELSESFORORDNING (EU) 2017/429 af 10. marts 2017 om godkendelse af et præparat af endo-1,3(4)-beta-glucanase produceret af Aspergillus aculeatinus (tidligere klassificeret som Aspergillus aculeatus) (CBS 589.94), endo-1,4-beta-glucanase produceret af Trichoderma reesei (tidligere klassificeret som Trichoderma longibrachiatum) (CBS 592.94), alpha-amylase produceret af Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9553) og endo-1,4-beta-xylanase produceret af Trichoderma viride (NIBH FERM BP 4842) som tilsætningsstof til foder til alle fuglearter, om ændring af forordning (EF) nr. 358/2005 og (EF) nr. 1284/2006 og om ophævelse af forordning (EU) nr. 516/2010 (indehaver af godkendelsen er Kemin Europa NV) (EØS-relevant tekst) 

