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II

(Ikke-lovgivningsmessige retsakter)

FORORDNINGER

KOMMISSIONENS GENNEMFARELSESFORORDNING (EU) 2020/ 196
af 13. februar 2020

om fornyelse af godkendelsen af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Aspergillus niger CBS 109.713

som tilseetningsstof til foder til slagtekyllinger, slagtekalkuner, kalkuner opdrettet til avl, mindre

udbredte fuglearter (undtagen wgleggende fugle) og prydfugle og om ophavelse af forordning (EF)

nr. 1380/2007, (EF) nr. 1096/2009 og gennemforelsesforordning (EU) nr. 843/2012 (indehaver af
godkendelsen er BASF SE)

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilseet-
ningsstoffer (), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsaetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for at meddele og forny en sddan godkendelse.

(2)  Endo-1,4-beta-xylanase produceret af Aspergillus niger CBS 109.713 blev ved Kommissionens forordning (EF)
nr. 1380/2007 (}) godkendt for en periode pd 10 dr som tilsetningsstof til foder til slagtekalkuner, ved
Kommissionens forordning (EF) nr. 1096/2009 () til slagtezender og slagtekyllinger og ved Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) nr. 843/2012 (%) til kalkuner opdrettet til avl, mindre udbredte fuglearter bestemt til
slagtning og opdreettet til eeglaegning eller avl og prydfugle.

(3) 1 henhold til artikel 14, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgav indehaveren af denne godkendelse en
ansggning om fornyelse af godkendelsen af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Aspergillus niger CBS 109.713
som tilseetningsstof til foder til slagtekyllinger, slagtekalkuner, kalkuner opdrettet til avl, mindre udbredte fuglearter
(undtagen aglaeggende fugle) og prydfugle med anmodning om, at tilseetningsstoffet klassificeres i tilseetningsstofka-
tegorien »zootekniske tilseetningsstoffer«. Ansegningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraeves i
henhold til artikel 14, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(4)  Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 27. februar 2019 (%), at
anspggeren har fremlagt data, der viser, at tilsetningsstoffet opfylder godkendelsesbetingelserne. Autoriteten anferte,
at tilseetningsstoffet er sikkert for mélarterne, forbrugerne og miljeet. Autoriteten konkluderede ogsd, at
tilseetningsstoffet er potentielt hudsensibiliserende respiratorisk sensibiliserende. Kommissionen mener derfor, at der
bor treffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre negative virkninger for menneskers sundhed,
navnlig hvad angér brugerne af tilseetningsstoffet. Autoriteten mener ikke, at der er behov for serlige krav om
overvdgning efter markedsferingen. Autoriteten har ligeledes gennemgdet den rapport om analysemetoden for
fodertilsaetningsstoffet i foder, der blev forelagt af det i henhold til forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede
referencelaboratorium.

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.

() Kommissionens forordning (EF) nr. 1380/2007 af 26. november 2007 om godkendelse af endo-1,4-beta-xylanase (Natugrain Wheat
TS) som fodertilsatningsstof (EUT L 309 af 27.11.2007, s. 21).

() Kommissionens forordning (EF) nr. 1096/2009 af 16. november 2009 om godkendelse af et enzympraparat af endo-1,4-beta-xylanase
produceret af Aspergillus niger (CBS 109.713) som tilseetningsstof til foder til slagtekyllinger og godkendelse af en ny anvendelse af dette
praparat som tilsetningsstof til foder til @nder (indehaver af godkendelsen er BASF SE) og om @ndring af forordning (EF) nr.
1458/2005 (EUTL 301 af 17.11.2009, s. 3).

(*) Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 843/2012 af 18. september 2012 om godkendelse af endo-1,4-beta-xylanase
produceret af Aspergillus niger (CBS 109.713) som fodertilsaetningsstof til kalkuner opdrettet til avl, mindre udbredte fuglearter
beregnet til slagtning og opdrettet til aglagning eller avl samt prydfugle (indehaver af godkendelsen er BASF SE) (EUT L 252 af
19.9.2012, s. 23).

() EFSA Journal 2019;17(3):5652.
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(5)  Vurderingen af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Aspergillus niger CBS 109.713 viser, at betingelserne for
godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Derfor ber godkendelsen af dette
tilseetningsstof fornyes som anfert i bilaget til narvarende forordning.

(6)  Som folge af fornyelsen af godkendelsen af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Aspergillus niger CBS 109.713 som
fodertilseetningsstof pd de betingelser, der er fastsat i bilaget til denne forordning, ber forordning (EF) nr. 1380/2007,
(EF) nr. 1096/2009 og gennemforelsesforordning (EU) nr. 843/2012 ophaves.

(7)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fedevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Godkendelsen af det i bilaget opferte tilsetningsstof, der tilharer tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer«
og den funktionelle gruppe »fordgjelighedsfremmende stoffer«, fornyes pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Forordning (EF) nr. 1380/2007, (EF) nr. 1096/2009 og gennemforelsesforordning (EU) nr. 843/2012 ophzves.

Artikel 3

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

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

Udferdiget i Bruxelles, den 13. februar 2020.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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Tilsat- Minimumsind- | Maksimum-
nmfststof- Navn pd Sammensztning, kemisk D cell Maksi hold sindhold Godken-
id ¢ F‘k indehaveren af Tilsetningsstof betegnelse, beskrivelse, ylzear e a sllénum- Andre bestemmelser delse gyldig
identifika- godkendelsen analysemetode -Kategori salder Aktive enheder/kg fuldfoder med til
tionsnum- et vandindhold pd 12 %
mer
Kategori: zootekniske tilsaetningsstoffer. Funktionel gruppe: fordejelighedsfremmende stoffer
4a62 |BASF SE Endo-1,4-beta- | Tilsaetningsstoffets  sam-| Slagtekalkuner — 560 TXU — . Ibrugsvejledningen for an- | 5.3.2030
xylanase mensatning Kalkuner op- vendelsen af tilsaetnings-
EC3.2.1.8 Praeparat af endo-1,4-beta-xy-| drettet til avl stoffet og forblandingerne
lanase angives oplagringsbetin-
produceret af Aspergillus niger gelserne og stabilitet over
(CBS 109.713) med en aktivi- for varmebehandling.
tet pd mindst: . Foderstofvirksomhedsle-
Fast form: 5 600 TXU (!)/g derne fastlaegger driftspro-
Flydende form: 5 600 TXU/ml cedurer og administrative
. . ) foranstaltninger for bru-
Aktivstoffets karakteristika | Slagtekyllinger — 280 TXU — gerne af tilsatningsstoffet
Endo-1,4-betaxylanas:e produ- . Prydfugle og forblandingerne med
ceret af Aspergillus niger (CBS | Mindre udbredte henblik p at imedega risi-
109.713) fuglearter bortset ci ved anvendelse. 1 til-
fra @glaeggende felde. h isiciene ikk
Analysemetode (* alde, hvor risiciene ikke
Y 0 fugle kan fjernes eller begranses

Viskosimetrisk metode baseret
pa reduceret viskositet frem-
kaldt ved endo-1,4-beta-xyla-
nases aktion pé substratet, der
indeholder xylan (hvede-arabi-
noxylan), ved pH 3,5 0g 55 °C.

til et minimum ved hjelp af
disse procedurer og foran-
staltninger, ma tilsetnings-
stoffet og forblandingerne
kun anvendes med de for-
nedne personlige varne-
midler, herunder &nde-
draetsvaern.

(") 1TXU er den maengde enzym, der frigiver 5 mikromol reducerende sukker (xyloseakvivalenter) fra hvede-arabinoxylan pr. minut ved pH 3,5 og 55 °C.
() Narmere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[ec.europa.culjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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