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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2020/1 377
af 1. oktober 2020

om godkendelse af et preaeparat af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Bacillus subtilis (LMG S-
15136) som fodertilseetningsstof til pattegrise og alle mindre udbredte svinearter undtagen avlsdyr
(indehaver af godkendelsen er Beldem, en afdeling af Puratos NV)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilszt-
ningsstoffer (), serlig 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 en sddan godkendelse.

Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansegning om godkendelse af
et preeparat af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Bacillus subtilis (LMG S-15136). Ansegningen var vedlagt de
oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til samme forordnings artikel 7, stk. 3.

Ansegningen vedrerer godkendelse i tilsaetningsstofkategorien »zootekniske tilsetningsstoffer« af et praparat af
endo-1,4-beta-xylanase produceret af Bacillus subtilis (LMG S-15136) som fodertilsatningsstof til alle svinearter.

Tilsetningsstoffet blev ved Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2017/211 () tilladt anvendt til fjerkree,
fraveennede smégrise og slagtesvin i ti dr.

Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten) konkluderede i sin udtalelse af 7. oktober 2019 (), at
praparatet af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Bacillus subtilis (LMG S-15136) under de foresldede anvendelses-
betingelser ikke har skadelige virkninger pd dyrs sundhed, pd forbrugersikkerheden eller pd miljget. Den
konkluderede ogsd, at tilsetningsstoffet betragtes som potentielt sensibiliserende for luftvejene, og at det ikke er
muligt at drage konklusioner om, hvorvidt tilsetningsstoffet kan have potentiale for hudsensibilisering.
Kommissionen mener derfor, at der ber traffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre negative
virkninger for menneskers sundhed, navnlig hvad angar brugerne af tilseetningsstoffet. Autoriteten konkluderede i
sin tidligere udtalelse (*), at tilseetningsstoffet viste forbedringer af de zootekniske egenskaber hos fravaennede
smagrise og slagtesvin, og at denne konklusion kan ekstrapoleres til alle svinearter fra pattegrise til slagtesvin, men
der er ikke pavist effektivitet for seer eller andre svinearter bestemt til avl. Autoriteten vurderer ikke, at der er behov
for sarlige krav om overvdgning efter markedsforingen. Autoriteten har ligeledes gennemgéet den rapport om
analysemetoden for fodertilsetningsstoffet i foder, der blev forelagt af det i henhold til forordning (EF) nr. 1831/
2003 oprettede referencelaboratorium.

Vurderingen af praparatet af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Bacillus subtilis LMG-S 15136 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 naervarende forordning.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder —

EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/211 af 7. februar 2017 om godkendelse af et praparat af endo-1,4-beta-
xylanase (EC 3.2.1.8) produceret af Bacillus subtilis (LMG-S 15136) som fodertilsetningsstof til fjerkra, fravennede smagrise og
slagtesvin og om andring af forordning (EF) nr. 1259/2004, (EF) nr. 1206/2005, (EF) nr. 322/2009 og (EF) nr. 516/2007 (indehaver af
godkendelsen er Beldem, en afdeling af Puratos NV) (EUT L 33 af 8.2.2017, s. 23).

EFSA Journal (2019);17(11):5892.

EFSA Journal (2016);14(9):4562.
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Det i bilaget opferte praparat, der tilhgrer tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »fordgjelighedsfremmende stoffere, tillades anvendt som fodertilseetningsstof pé de betingelser, der er fastsat i

bilaget.
Artikel 2

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

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

Udferdiget i Bruxelles, den 1. oktober 2020.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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Aktivstoffets karakteristika
Endo-1,4-beta-xylanase produceret
af Bacillus subtilis LMG S-15136

Analysemetode (3

Til kvantificering af endo-1,4-beta-

xylanases aktivitet i fodertilsaetnings-

stoffet:

— Kolorimetri med méling af redu-
cerende sukker frigivet ved endo-
1,4-beta-xylanases aktion pa
birke-xylansubstrat ved fore-
komst af 3,5-dinitrosalicylsyre
(DNS).

Til kvantificering af endo-1,4-beta-

xylanases aktivitet i forblandinger

og foderstoffer:

— Kolometri med maéling af det
vandopleselige farvestof, der fri-
gives ved hjalp af endo-1,4-beta-
xylanase fra azurin tvaerbundet
med arabinoxylansubstrater.

. Foderstofvirksomhedslederne

fastleegger driftsprocedurer og
administrative ~ foranstaltninger
for brugerne af tilsztningsstoffet
og forblandingerne med henblik
pd at imedegd risici ved anven-
delse. I'tilfelde, hvor risiciene ikke
kan fjernes eller begranses til et
minimum gennem sddanne pro-
cedurer og foranstaltninger, mé
tilseetningsstoffet og forblandin-
gerne kun anvendes med person-
lige veernemidler, herunder ande-
draetsvaern og hudbeskyttelse.

(") En IE er den mangde enzym, der frigiver en mikromol reducerende sukker (xyloseaekvivalent) pr. minut fra birke-xylan ved pH 4,5 og 30 °C.
() Narmere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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