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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2020/1 377
av den 1 oktober 2020

om godkinnande av ett preparat av endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Bacillus subtilis (LMG S-
15136) som fodertillsats f6r diande smdagrisar och alla mindre vanligt forekommande svinarter,
utom avelsdjur (innehavare av godkinnandet: Beldem, en enhet av Puratos NV)

(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 innehaller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt de skil och
forfaranden som giller for sddana godkinnanden.

En ansokan om godkinnande av ett preparat av endo-1,4-beta-xylanas framstallt av Bacillus subtilis (LMG S-15136)
har ldmnats in i enlighet med artikel 7 i férordning (EG) nr 1831/2003. Till ans6kan bifogades de uppgifter och
handlingar som krévs enligt artikel 7.3 i den férordningen.

Ansokan giller godkdnnande av ett preparat av endo-1,4-beta-xylanas framstallt av Bacillus subtilis (LMG S-15136)
som fodertillsats i kategorin "zootekniska tillsatser” for alla svinarter.

Tillsatsen godkindes for tio dr som fodertillsats for fjaderfd, avvanda smégrisar och slaktsvin genom kommissionens
genomforandeforordning (EU) 2017/211 (3.

Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
7 oktober 2019 () att preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Bacillus subtilis (LMG S-15136) under
foreslagna anviandningsvillkor inte inverkar negativt pd djurs hilsa, konsumenters sikerhet eller miljon. Den
konstaterade ocksd att tillsatsen bor betraktas som potentiellt luftvigssensibiliserande och att det inte gér att dra
ndgra slutsatser om tillsatsens potentiella hudsensibilisering. Kommissionen anser dirfor att limpliga
skyddsédtgarder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd ménniskors hilsa, framfor allt vad galler anvindare
av tillsatsen. Myndigheten konstaterade i ett tidigare yttrande () att tillsatsen forbattrade de zootekniska resultaten
for avvanda smagrisar och slaktsvin samt att denna slutsats kan extrapoleras till alla svinarter frn det att djuren diar
till dess att de slaktas, men att det inte har visats att tillsatsen ar effektiv for suggor eller andra svinarter for avel.
Myndigheten anser inte att det beh6vs ndgra sirskilda krav pd 6vervakning efter utslippandet pd marknaden. Den
bekriftade dven den rapport om analysmetoden for fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium
som inrittats genom forordning (EG) nr 1831/2003.

Bedomningen av preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Bacillus subtilis (LMG S-15136) visar att villkoren
for godkdnnande i artikel 5 i férordning (EG) nr 1831/2003 ar uppfyllda. Preparatet bor darfér godkdnnas for
anvindning i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

De dtgidrder som foreskrivs i denna forordning ér forenliga med yttrandet frén stindiga kommittén for vaxter, djur,
livsmedel och foder.

EUTL 268, 18.10.2003, s. 29.

Kommissionens genomf6randeférordning (EU) 2017/211 av den 7 februari 2017 om godkédnnande av ett preparat av endo-1,4-beta-
xylanas (EC 3.2.1.8) framstllt av Bacillus subtilis (LMG-S 15136) som fodertillsats for fjaderfd, avvanda smagrisar och slaktsvin, och
om 4ndring av forordningarna (EG) nr 1259/2004, (EG) nr 1206/2005 och (EG) nr 322/2009 samt om upphédvande av forordning
(EG) nr 516/2007 (innehavare av godkdnnandet: Beldem, en enhet av Puratos NV) (EUT L 33, 8.2.2017, s. 23).

EFSA Journal, vol. 17(2019):11, artikelnr 5892.

EFSA Journal, vol. 14(2016):9, artikelnr 4562.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det preparat i kategorin “zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "smaltbarhetsforbattrande medel” som anges
i bilagan godkinns som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

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 1 oktober 2020.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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Puratos NV

xylanas
EC3.2.1.8

Preparat av endo-1,4-beta-xylanas
framstallt av Bacillus subtilis (LMG S-
15136). Minsta aktivitet: 400 IU (!)/g
[ fast form och i flytande form

Mindre vanligt
forekommande
svinarter, utom

Beskrivning av den aktiva sub-
stansen

Endo-1,4-beta-xylanas framstillt av
Bacillus subtilis (LMG S-15136)

avelsdjur

Analysmetod (3

Bestimning av endo-1,4-beta-xyla-

nasaktivitet i fodertillsatsen:

— Kolorimetrisk metod som miter
den mingd reducerande socke-
rarter som endo-1,4-beta-xyla-
nas frisatter frin bjorktrixylan-
substrat i ndrvaro av 3,5-
dinitrosalicylsyra (DNS).

Bestimning av endo-1,4-beta-xyla-

nasaktivitet i forblandningar och fod-

er:

— Kolorimetrisk metod som mater
den mingd vattenlosligt fargam-
ne som endo-1,4-beta-xylanas
frisitter fran arabinoxylansubst-
rat tvairbundna med azurin.

till tillsatsen och forblandningar-
na: lagringsvillkor och stabilitet
vid virmebehandling.

. For anvindare av tillsatsen och

forblandningarna ska foderfore-
tagare faststilla driftsrutiner och
organisatoriska dtgirder for att
hantera potentiella risker som
kan uppstéd vid anvindning. Nar
dessa risker inte kan elimineras
eller minskas till ett minimum ge-
nom sddana rutiner och atgirder
ska tillsatsen och forblandningar-
na anvindas med personlig
skyddsutrustning, inklusive and-
ningsskydd och hudskydd.

(") 11U ar den mingd enzym som per minut frisitter 1 mikromol reducerande sockerarter (xylosekvivalenter) fran bjorktraxylan vid pH 4,5 och 30 °C.
() Narmare information om analysmetoderna finns pé referenslaboratoriets webbplats: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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