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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2023/1333
av den 29 juni 2023

om godkinnande av ett preparat av endo-1,3(4)-beta-glukanas framstillt av Aspergillus fijiensis CBS

589.94 som fodertillsats for slaktkycklingar och avvanda smégrisar (innehavare av godkinnandet:

DSM Nutritional Products Ltd som féretrids av DSM Nutritional Products Sp. z 0.0.), samt om
indring av forordning (EG) nr 1811/2005 och om upphivande av férordning (EG) nr 1259/2004

(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 (1), sdrskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden. Enligt artikel 10.2 i den forordningen ska fodertillsatser som
godkints i enlighet med radets direktiv 70/524/EEG (?) utvirderas pé nytt.

(2)  Preparatet av endo-1,3(4)-beta-glukanas framstillt av Aspergillus fijiensis CBS 589.94 (tidigare taxonomisk
identifiering Aspergillus aculeatus) har godkints utan tidsbegransning i enlighet med direktiv 70/524/EEG som
fodertillsats for slaktkycklingar genom forordning (EG) nr 1259/2004 (*) och for smdgrisar (avvanda) genom
forordning (EG) nr 1811/2005 (%). Preparatet infordes darefter i registret over fodertillsatser som en befintlig
produkt i enlighet med artikel 10.1 b i férordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  En ansokan om godkinnande av preparatet av endo-1,3(4)-beta-glukanas framstillt av Aspergillus fijiensis CBS
589.94 som fodertillsats for slaktkycklingar och avvanda smdgrisar har limnats in i enlighet med artikel 10.2 i
forordning (EG) nr 1831/2003 jimford med artikel 7 i samma forordning. S6kanden begirde att tillsatsen skulle
inforas i kategorin "zootekniska tillsatser” och i den funktionella gruppen "smaltbarhetsforbattrande medel”. Till
ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som krévs enligt artikel 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
23 november 2022 () att preparatet under foreslagna anvindningsvillkor inte inverkar negativt pd djurs hilsa,
konsumenters sikerhet eller miljon. Nir det giller sikerheten for anvindarna vid hantering av preparatet kunde
livsmedelsmyndigheten, i brist pd uppgifter om de slutliga formuleringarna, inte dra ndgon slutsats om huruvida
tillsatsen kan vara irriterande for hud och 6gon eller vara hudsensibiliserande, men betraktade tillsatsen som
luftvagssensibiliserande pd grund av den aktiva substansens proteinaktiga karaktir. Livsmedelsmyndigheten
konstaterade att tillsatsen ar effektiv som zooteknisk tillsats for slaktkycklingar och avvanda smaégrisar vid den
lagsta rekommenderade halten pd 10 FBGJkg foder. Den bekriftade dven rapporten om analysmetoderna for
fodertillsatserna i foder som limnats av det referenslaboratorium som inrittats genom foérordning (EG)
nr 1831/2003.

() EUTL268,18.10.2003,s. 29.

(% Rédets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser (EGT L 270, 14.12.1970, s. 1).

() Kommissionens forordning (EG) nr 1259/2004 av den 8 juli 2004 om permanent godkinnande av vissa redan godkinda
fodertillsatser (EUT L 239, 9.7.2004, s. 8).

() Kommissionens forordning (EG) nr 1811/2005 av den 4 november 2005 om provisoriska och permanenta godkdnnanden av vissa
fodertillsatser och om provisoriskt godkinnande av nya anvindningsomriden for redan godkidnda fodertillsatser (EUT L 291,
5.11.2005, s. 12).

() EFSA Journal, vol. 21(2023):1, artikelnr 7703.
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(5)  Bedomningen av tillsatsen visar att villkoren for godkdnnande i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003 ar
uppfyllda. Anvindningen av tillsatsen bor darfor godkdnnas. Kommissionen anser att limpliga skyddsatgarder bor
vidtas for att motverka negativa effekter pd manniskors hilsa, framfor allt vad giller anvindare av tillsatsen.

(6)  Eftersom det inte finns nagra sikerhetsskil som kriver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkinnande av det berdrda preparatet, bor en Gvergdngsperiod medges s att de berorda parterna kan anpassa sig
till de nya krav som foljer av godkdnnandet.

(7)  Till foljd av godkédnnandet av preparatet av endo-1,3(4)-beta-glukanas framstillt av Aspergillus fijiensis CBS 589.94
som fodertillsats bor forordning (EG) nr 1811/2005 dndras och forordning (EG) nr 1259/2004 upphévas.

(8)  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
Godkinnande
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

Andring av férordning (EG) nr 1811/2005

Artikel 1 1 och bilaga I till forordning (EG) nr 1811/2005 ska utga.

Artikel 3

Upphivande av férordning (EG) nr 1259/2004

Férordning (EG) nr 1259/2004 ska upphora att glla.

Artikel 4
Overgéngsbestimmelser

1. Det i bilagan angivna preparatet och de férblandningar innehdllande detta preparat som har framstallts och markts
fore den 20 januari 2024 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades f6re den 20 juli 2023 fér fortsitta att sldppas ut
pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.

2. Foderblandningar och foderrdvaror innehallande det i bilagan angivna preparatet som har framstillts och miérkts fore
den 20 juli 2024 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 20 juli 2023 fér fortsitta att slippas ut pd
marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.

Artikel 5

Ikrafttridande

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
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Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 29 juni 2023.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

. Hogsta
Tillsatsens N . Ligsta halt halt
identifier- inne}?erlngrg 3 a Tillsats Sammansittning, kemisk formel, Djurart eller Hogsta Ovriea bestimmelser Godkinnandet
ingsnum- dk"v d v beskrivning, analysmetod djurkategori ilder | Aktivitet/kg helfoder i giller till och med
mer godkannandet med en vattenhalt pd
12 %
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: smiltbarhetsférbittrande medel.
4a1603 | DSM Nutritional |Endo-1,3(4)- Tillsatsens sammansittning Slaktkycklingar - 10 FBG - . Ange foljande i bruksanvis- | 20 juli 2033
bt BB oo b s | vt s gl
Nutritional (EC 3.2.1.6) framstalle av Asp ergil.l us sar kor och stabilitet vid
Products Sp. Z fijiensis CBS 589.94. Minsta aktivitet: virmebehandling.

0.0.

Kapselform: 50 FBG (')/g
Flytande form: 120 FBG/ml
Beskrivning av den aktiva substansen

Endo-1,3(4)-beta-glukanas framstallt
av Aspergillus fijiensis CBS 589.94

Analysmetod (%)

Bestdmning av endo-1,3(4)-beta-
glukanasaktivitet i fodertillsatsen:
Kolorimetrisk metod som miter den
miéngd fargad forening som bildas av
dinitrosalicylsyra (DNSA), baserad pa
enzymatisk hydrolys av betaglukan vid
pH 5,0 och 50 °C

Bestdmning av endo-1,3(4)-beta-
glukanasaktivitet i forblandningar och
foderblandningar: Kolorimetrisk
metod som mater méingden
vattenlosliga fargade fragment,
baserad pé enzymatisk hydrolys av
tvirbunden azo-kornglukan vid pH
4,5 och 50 °C

. For anvindare av tillsatsen

och forblandningarna ska
foderforetagare faststilla
driftsrutiner och organisa-
toriska dtgarder for att han-
tera potentiella risker som
kan uppstd vid anvindning.
Nir dessa risker inte kan
elimineras genom sddana
rutiner och dtgérder ska till-
satsen och forblandningar-
na anvindas med personlig
skyddsutrustning, inklusi-
ve andningsskydd, ogon-
skydd och hudskydd.
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(") En glukanasenhet (FBG) motsvarar den mingd enzym som under standardforhdllanden (pH 5,0 och 30 °C) frisitter glukos eller andra reducerande kolhydrater i en hastighet som motsvarar 1 pmol glukos per
minut.
() Narmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.
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