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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2019/1324
av den 5 augusti 2019

om godkinnande av ett preparat av endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Bacillus subtilis (LMG

S-27588) som fodertillsats for slaktkycklingar, kycklingar som féds upp till virphons,

slaktkalkoner, kalkoner som fods upp for avel, mindre vanligt forekommande fjiderfiarter avsedda

for slakt eller som fods upp for virpning eller avel, avvanda smdgrisar, slaktsvin samt mindre
vanligt forekommande svinarter (innehavare av godkinnandet: Puratos)

(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 ('), sdrskilt 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 for sddana godkdnnanden.

(2)  Ansokningar om godkinnande av ett preparat av endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Bacillus subtilis (LMG
$-27588) har lamnats in i enlighet med artikel 7 i forordning (EG) nr 1831/2003. Till ansokningarna bifogades
de uppgifter och handlingar som krdvs enligt artikel 7.3 i den forordningen.

(3)  Ansokningarna giller godkdnnandet av ett preparat av endo-1,4-beta-xylanas framstallt av Bacillus subtilis (LMG
$-27588) som fodertillsats i kategorin “zootekniska tillsatser” for slaktkycklingar, kycklingar som fods upp till
varphons, slaktkalkoner, kalkoner som fods upp for avel, mindre vanligt forekommande fjdderfaarter avsedda for
slakt eller som f6ds upp for vérpning eller avel, avvanda smagrisar, slaktsvin samt mindre vanligt forekommande
svinarter.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sina yttranden av den
6 juli 2017 (3 och den 23 januari 2019 (}) att preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstallt av Bacillus subtilis
(LMG S-27588) under foreslagna anviandningsvillkor inte inverkar negativt pa djurs hilsa, konsumenters sikerhet
eller pd miljon. Det konstaterades ocksd att tillsatsen bor betraktas som potentiellt luftvigssensibiliserande och att
det inte gick att dra ndgra slutsatser om tillsatsens potentiella hudsensibilisering. Kommissionen anser dirfor att
lampliga skyddsatgarder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd manniskors halsa, framfor allt vad galler
anvindare av tillsatsen. Myndigheten konstaterade ocksé att tillsatsen bidrar till att forbattra de zootekniska
resultaten for slaktkycklingar, slaktkalkoner, kalkoner som fods upp for avel, avvanda smdgrisar och slaktsvin.
Myndigheten konstaterade att dessa slutsatser kan extrapoleras till kycklingar som fods upp till virphons, mindre
vanligt forekommande vixande fjdderfdarter, mindre vanligt forekommande avvanda svinarter och mindre vanligt
forekommande svinarter avsedda for slakt. Myndigheten anser inte att det behovs ndgra sirskilda krav pd
overvakning efter utslippandet pd marknaden. Den bekriftade dven den rapport om analysmetoden for
fodertillsatsen 1 foder som ldmnats av det referenslaboratorium som inréttats genom férordning (EG)
nr 1831/2003.

(50  Bedomningen av preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Bacillus subtilis (LMG S-27588) visar att
villkoren for godkdnnande i artikel 5 i férordning (EG) nr 1831/2003 ar uppfyllda. Preparatet bor dirfor
godkdnnas for anvindning i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

(6)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frén stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

(') EUTL 268, 18.10.2003,s. 29.
(3) EFSA Journal, vol. 15(2017):7, artikelnr 4941.
(}) EFSA Journal, vol. 17(2019):2, artikelnr 5609, EFSA Journal, vol. 17(2019):2, artikelnr 5610.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det preparat i kategorin “"zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen “smiltbarhetsforbdttrande medel” som
anges i bilagan godkdnns som fodertillsats i enlighet med bilagan.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning dr till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 5 augusti 2019.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA
Tillsatsens I\llznmelfl f_a Lagsta halt | Hogsta halt Codin.
identifi- ' Sammansittning, kemisk formel, Djurart eller djurkate- Hogsta _— “ “
: varen av Tillsats - . ‘ L Ovriga bestimmelser nandet giller
erings- ; beskrivning, analysmetod gori alder Aktivitet/kg helfoder med ;
godkin- 2190 till och med
nummer en vattenhalt pd 12 %
nandet
Kategori: zootekniska tillsatser Funktionell grupp: smiltbarhetsforbittrande medel
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Puratos

Endo-1,4-
beta-xylanas
(EC 3.2.1.8)

Tillsatsens sammansdttning

Preparat av endo-1,4-beta-xylanas
framstallt av Bacillus subtilis (LMG
S-27588). Minsta aktivitet: 500
ADXU (')[g

[ fast form och i flytande form

Beskrivning av den aktiva substansen

Endo-1,4-beta-xylanas framstallt av
Bacillus subtilis (LMG S-27588)

Analysmetod ()

Bestimning av endo-1,4-beta-xyla-
nasaktivitet i fodertillsatsen:

— Kolorimetrisk metod som ma-
ter den mingd reducerande
sockerarter som endo-1,4-beta-
xylanas frisitter frin boktraxy-
lansubstrat i nirvaro av 3,5-di-
nitrosalicylsyra (DNS).

Bestimning av endo-1,4-beta-xyla-
nasaktivitet i forblandningar och
foder:

— Kolorimetrisk metod som ma-
ter den mingd vattenlosligt
firggmne som endo-1,4-beta-
xylanas frisitter frin arabinoxy-
lansubstrat  tvirbundna med
azurin.

Slaktkycklingar och
kycklingar som fods
upp for virpning

Slaktkalkoner och
kalkoner som fods
upp for avel

Mindre vanligt
forekommande
fjaderfdarter avsedda
for slakt eller som
fods upp for
vérpning eller avel

Avvanda smagrisar
Slaktsvin

Mindre vanligt
féorekommande

svinarter avsedda for
slakt

100 —
ADXU

1. Ange foljande i bruksanvis-
ningen till tillsatsen och for-
blandningarna: lagringsvill-
kor och stabilitet vid
varmebehandling.

2. For anvindare av tillsatsen
och forblandningarna ska
foderforetagare  faststilla
driftsrutiner och organisa-
toriska dtgdrder for att han-
tera potentiella risker som
kan uppstd vid anvindning.
Nar dessa risker inte kan
elimineras eller minskas till
ett minimum genom sa-
dana rutiner och atgirder
ska tillsatsen och forbland-

ningarna anvdndas med
personlig skyddsutrustning,
inklusive ~ andningsskydd

och hudskydd.
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2029

(") 1 ADXU iér den mingd enzym som frigor 1 mikromol reducerande sockerarter (xylosekvivalenter) per minut frén boktrixylan vid pH 6,0 och 70 °C.
() Narmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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