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FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2020/ 196
av den 13 februari 2020

om forlingt godkinnande av endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Aspergillus niger CBS 109.713 som

fodertillsats for slaktkycklingar, slaktkalkoner, kalkoner som féds upp fér avel, mindre vanligt

forekommande figelarter (utom iggliggande figlar) och burfiglar samt om upphivande av

férordningarna (EG) nr 1380/2007, (EG) nr 1096/2009 och genomférandeférordning (EU) nr
843/2012 (innehavare av godkinnandet: BASF SE)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sdrskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)

(2)

Forordning (EG) nr 1831/2003 innehaller bestimmelser om godkdnnande av fodertillsatser samt de skdl och
forfaranden som giller for att ett godkdnnande ska beviljas eller forlangas.

Endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Aspergillus niger CBS 109.713 godkdndes for tio ar som fodertillsats for
slaktkalkoner genom kommissionens forordning (EG) nr 1380/2007 (3, for ankor och slaktkycklingar genom
kommissionens forordning (EG) nr 1096/2009 () och for kalkoner som fods upp for avel, mindre vanligt
forekommande figelarter avsedda for slakt och som fo6ds upp for virpning eller avel samt burfiglar genom
kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 843/2012 (*).

En ansokan om f6rlingning av godkinnandet av endo-1,4-beta-xylanas framstallt av Aspergillus niger CBS 109.713
som fodertillsats for slaktkycklingar, slaktkalkoner, kalkoner som fods upp for avel, mindre vanligt forekommande
fagelarter (utom dggliggande faglar) och burfiglar har limnats in av innehavaren av godkdnnandet i enlighet med
artikel 14.1 i forordning (EG) nr 1831/2003, med en begiran om att tillsatsen ska inforas i kategorin "zootekniska
tillsatser”. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som krivs enligt artikel 14.2 i forordning (EG) nr
1831/2003.

Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
27 februari 2019 () att sokanden hade limnat in uppgifter som visade att tillsatsen uppfyller villkoren for
godkidnnande. Myndigheten konstaterade att tillsatsen dr siker for de avsedda djurarterna, konsumenterna och
miljon. Myndigheten konstaterade ocksa att tillsatsen betraktas som potentiellt hud- och luftvigssensibiliserande.
Kommissionen anser darfor att limpliga skyddsétgarder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd ménniskors
hilsa, framfor allt vad giller anvindare av tillsatsen. Myndigheten anser inte att det behovs ndgra sirskilda krav pa
overvakning efter utsldppandet pd marknaden. Den bekriftade dven den rapport om analysmetoden for
fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium som inrattats genom forordning (EG) nr 1831/2003.

() EUTL 268, 18.10.2003, s. 29.

() Kommissionens férordning (EG) nr 1380/2007 av den 26 november 2007 om godkidnnande av endo-1,4-beta-xylanas (Natugrain
Wheat TS) som fodertillsats (EUT L 309, 27.11.2007, s. 21).

() Kommissionens férordning (EG) nr 1096/2009 av den 16 november 2009 om godkidnnande av ett enzympreparat av endo-1,4-beta-
xylanas framstillt av Aspergillus niger (CBS 109.713) som fodertillsats for slaktkycklingar, om godkinnande av ett nytt
anvindningsomrdde for detta preparat som fodertillsats for ankor (innehavare av godkinnandet: BASF SE) och om andring av
forordning (EG) nr 1458/2005 (EUT L 301, 17.11.2009, s. 3).

(*) Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 843/2012 av den 18 september 2012 om godkdnnande av endo-1,4-beta-xylanas
framstallt av Aspergillus niger (CBS 109.713) som fodertillsats for kalkoner som fods upp for avel, mindre figelarter avsedda for slakt
som fods upp for varpning eller avel samt burfaglar (innehavare av godkidnnandet: BASF SE) (EUT L 252, 19.9.2012, s. 23).

() EFSA Journal, vol. 17(2019):3, artikelnr 5652.
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(50 Bedomningen av endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Aspergillus niger CBS 109.713 visar att villkoren for
godkdnnande i artikel 5 i férordning (EG) nr 1831/2003 &r uppfyllda. Godkidnnandet av tillsatsen bor darfor
forlangas i enlighet med bilagan till den hér forordningen.

(6)  Till foljd av det forlingda godkidnnandet av endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Aspergillus niger CBS 109.713 som
fodertillsats enligt villkoren i bilagan till den har forordningen bor kommissionens férordningar (EG) nr 1380/2007
och (EG) nr 1096/2009 samt genomforandeforordning (EU) nr 843/2012 upphivas.

(7)  De atgirder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Godkdnnandet av den tillsats i kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "smiltbarhetsforbittrande
medel” som anges i bilagan forldngs under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Férordningarna (EG) nr 1380/2007 och (EG) nr 1096/2009 samt genomférandeforordning (EU) nr 843/2012 ska upphora
att gélla.

Artikel 3

Denna férordning 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.

Utfdrdad i Bryssel den 13 februari 2020.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

Tillsatsens Namn pa Lagsta halt Hogsta halt Godkin-
identifier- innehavargn av Tillsats Sammansittning, kemisk formel, Djurart eller Hoosta alder — Ovrica bestimmelser nandet
ingsnum- N beskrivning, analysmetod djurkategori S Aktivitet/kg helfoder med en s géller till
mer godkannandet vattenhalt pd 12 % och med
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: smiltbarhetsférbittrande medel.
4a62 |BASF SE Endo-1,4-beta- | Tillsatsens sammansittning | Slaktkalkoner - 560 TXU - . Angefoljandeibruksanvis- | 5.3.2030
xylanas Preparat av endo-1,4-beta-xy-| Kalkoner som ningen till tillsatsen och
(EC 3.2.1.8) lanas fods upp for avel forblandningarna:  lag-
framstillt av Aspergillus niger ringsvillkor och stabilitet
(CBS 109.713). Minsta aktivi- vid virmebehandling.
tet: . For anvindare av tillsatsen
Fast form: 5 600 TXU (')/g och forblandningarna ska
Flytande form: 5 600 TXU/g foderforetagare faststilla
. : ) driftsrutiner och organisa-
Beskrivning av den aktiva Slaktkyfklmgar - 280 TXU - toriska dtgiirder for att han-
substansen Burfiglar tera potentiella risker som

Endo-1,4-beta-xylanas fram-
stillt av Aspergillus niger (CBS
109.713)

Analysmetod ()
Viskosimetrisk metod baserad
pad minskad viskositet genom
verkan av endo-1,4-beta-xyla-
nas pd det xylanhaltiga sub-
stratet (vetearabinoxylan) vid
pH 3,5 och 55 °C.

Andra mindre
vanligt forekom-
mande fagelarter

dn varphons

kan uppstd vid anvind-
ning. Nir dessa risker inte
kan elimineras eller mins-
kas till ett minimum ge-
nom sddana rutiner och at-
girder ska tillsatsen och
forblandningarna anvin-
das med personlig skydds-
utrustning, inklusive and-
ningsskydd.

(") 1 TXU motsvarar den mingd enzym som per minut frisitter 5 mikromol reducerande sockerarter (xylosekvivalenter) fran vetearabinoxylan vid pH 3,5 och 55 °C.

(%) Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:|[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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