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KOMMISSIONENS GENNEMFARELSESFORORDNING (EU) 2024/ 781
af 5. marts 2024

om forlengelse af godkendelsen af et praeparat af alfa-galactosidase produceret af Saccharomyces
cerevisiae CBS 615.94 og endo-1,4-beta-glucanase produceret af Aspergillus niger CBS 120604 som
fodertilseetningsstof til slagtekyllinger, mindre udbredte fjerkraearter bestemt til slagtning og
henniker (indehaver af godkendelsen: Kerry Ingredients & Flavours Ltd.) og om ophavelse af
gennemforelsesforordning (EU) nr. 237/2012 og (EU) nr. 1365/2013

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilseet-
ningsstoffer (), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer til dyrefoder og
om grundlaget og procedurerne for at meddele og forleenge en sddan godkendelse.

(2)  Et preparat af alfa-galactosidase produceret af Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94 og endo-1,4-beta-glucanase
produceret af Aspergillus niger CBS 120604) blev tilladt i ti 4r som fodertilsetningsstof til slagtekyllinger ved
Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 237/2012 (3 og til mindre udbredte fjerkraarter bestemt til
slagtning og til henniker ved Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 1365/2013 ().

(3) I overensstemmelse med artikel 14, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003 er der indgivet en ansegning om
forlaengelse af godkendelsen af praeparatet af alpha-galactosidase produceret af Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94
og endo-1,4-beta-glucanase produceret af Aspergillus niger CBS 120604 som fodertilseetningsstof til slagtekyllinger,
mindre udbredte fjerkrecarter bestemt til slagtning og henniker med anmodning om at tilsaetningsstoffet
klassificeres i tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og i den funktionelle gruppe »fordejeligheds-
fremmende stoffer«. Ansggningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til artikel 14,
stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(4)  Den Europaiske Fedevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten<) konkluderede i sin udtalelse af 6. juli 2023 (¥, at
preparatet af alpha-galactosidase produceret af Saccharomyces cerevisiee CBS 615.94 og endo-1,4-beta-glucanase
produceret af Aspergillus niger CBS 120604 under de for gjeblikket godkendte anvendelsesbetingelser fortsat er
sikkert for slagtekyllinger, mindre udbredte fjerkraarter bestemt til slagtning og henniker, forbrugerne og miljoet.
Den konkluderede ogsa, at praparatet af alpha-galactosidase produceret af Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94 og
endo-1,4-beta-glucanase produceret af Aspergillus niger CBS 120604 er hud- og e@jenirriterende samt hudsensibi-
liserende, og at det ber betragtes som respiratorisk sensibiliserende. Autoriteten anferte desuden, at der ikke er
behov for at vurdere effektiviteten af praparatet af alpha-galactosidase produceret af Saccharomyces cerevisiae CBS
615.94 og endo-1,4-beta-glucanase produceret af Aspergillus niger CBS 120604, fordi ansegningen om forlengelse

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 237/2012 af 19. marts 2012 om godkendelse af alfa-galactosidase (EC 3.2.1.22)
produceret af Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94) og endo-1,4-beta-glucanase (EC 3.2.1.4) produceret af Aspergillus niger (CBS
120604) som tilseetningsstof til foder til slagtekyllinger (indehaver af godkendelsen er Kerry Ingredients and Flavours) (EUT L 80 af
20.3.2012, s. 1, ELL http://data.europa.eufelireg_impl/2012/237[oj).

() Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) nr. 1365/2013 af 18. december 2013 om godkendelse af et praparat af alfa-
galactosidase produceret af Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94) og endo-1,4-beta-glucanase produceret af Aspergillus niger (CBS
120604) som tilsetningsstof til foder til mindre udbredte fjerkrearter bestemt til slagtning og til henniker (indehaver af godkendelsen
er Kerry Ingredients and Flavours) (EUT L 343 af 19.12.2013, s. 31, ELL http:|/data.europa.eu/elijreg_impl/2013/1365/0j).

(*) EFSA Journal 2023;21(8):8175.
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af godkendelsen ikke omfatter et forslag om at @ndre eller supplere betingelserne for de oprindelige godkendelser,
som ville kunne pévirke tilsetningsstoffets effektivitet. Autoriteten mente ikke, at der er behov for serlige krav om
overvdgning efter markedsferingen.

(5)  Det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium fandt, at konklusionerne og henstillingerne
i den vurdering, der i forbindelse med de tidligere godkendelser blev foretaget af analysemetoden for alpha-
galactosidase produceret af Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94 og endo-1,4-beta-glucanase produceret af Aspergillus
niger CBS 120604 som fodertilsetningsstof, tillige er gyldige for og finder anvendelse pd den aktuelle ansggning. I
henhold til artikel 5, stk. 4, litra c), i Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 (°) er der derfor ikke behov for
en evalueringsrapport fra referencelaboratoriet.

(6)  Pa baggrund af ovenstdende finder Kommissionen, at praparatet af Saccharomyces cerevisiee CBS 615.94 og
endo-1,4-beta-glucanase produceret af Aspergillus niger CBS 120604 opfylder betingelserne for godkendelse, jf.
artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003. Godkendelsen af dette tilsatningsstof ber derfor forlenges.
Kommissionen mener desuden, at der ber treeffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre
sundhedsskadelige virkninger hos brugerne af tilsaetningsstoffet. Disse beskyttelsesforanstaltninger ber dog ikke
bergre andre krav til arbejdstagernes sikkerhed i EU-lovgivningen.

(7)  Som folge af forlengelsen af godkendelsen af et preeparat af alfa-galactosidase produceret af Saccharomyces cerevisiae
CBS 615.94 og endo-1,4-beta-glucanase produceret af Aspergillus niger CBS 120604 som fodertilsetningsstof bar
gennemforelsesforordning (EU) nr. 237/2012 og (EU) nr. 1365/2013 ophaeves.

(8)  Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kraver gjeblikkelig anvendelse af andringerne af betingelserne for
godkendelse af preeparatet af alfa-galactosidase produceret af Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94 og endo-1,4-beta-
glucanase produceret af Aspergillus niger CBS 120604, ber der indremmes en overgangsperiode, sdledes at de
interesserede parter kan forberede sig pa at opfylde de nye krav, som forlengelsen af godkendelsen medforer.

(9)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fedevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Forlzengelse af godkendelsen

Godkendelsen af det i bilaget opferte praparat, som tilhgrer tilseetningsstofkategorien »zootekniske tilsetningsstoffer« og
den funktionelle gruppe »fordejelighedsfremmende stoffere, forlenges pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Ophevelse

Gennemfprelsesforordning (EU) nr. 237/2012 og (EU) 1365/2013 ophaves.

() Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 af 4. marts 2005 om gennemforelsesbestemmelser til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1831/2003 for sd vidt angér EF-referencelaboratoriets forpligtelser og opgaver i forbindelse med ansggninger om
godkendelse af fodertilsetningsstoffer (EUT L 59 af 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj).
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Artikel 3
Overgangsforanstaltninger
1. Detibilaget opferte preeparat samt forblandinger, der indeholder dette praparat, og som er produceret og maerket for
den 26. september 2024 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 26. marts 2024, kan fortsat
bringes i omsatning og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.
2. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder det i bilaget naevnte praeparat, og som er produceret og mearket for

den 26. marts 2025 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 26. marts 2024, kan fortsat
markedsfores og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

Artikel 4
Ikrafttraeden

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 5. marts 2024.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/781/oj



lo/18//¥z0og/1dunr Sax/ia/naedomaerep//:dny 19

BILAG

’ Maksi-
n;rrlléssefttc;f— . ) Minimumsindhold | mumsind-
fets . Navn pd . . Sammensztning, kemisk betegnelse, Dyreart eller Maksi- hold Godkendelse
identifika- indehaveren af | Tilsetningsstof beskrivelse og analysemetode -kategori mum- . Andre bestemmelser 1dig til
. godkendelsen salder Antal enheder aktivstof/kg gyldig
tionsnum- fuldfoder med et vandindhold
mer pal12%
Kategori: zootekniske tilsetningsstoffer. Funktionel gruppe: fordgjelighedsfremmende stoffer
4al7 Kerry Ingredients | Alpha- Tilsetningsstoffets sammensetning | Slagtekyllinger — 50 U alfa-galac- — . Ibrugsvejledningen for til- | 26. marts 2034
and Flavours Ltd. | galactosidase |Praparat af alfa-galactosidase| tosidase setningsstoffet og forblan-
(EC 3.2.1.22) | produceret ~ af  Saccharomyces | Mindre udbredte dingen angives oplag-
Endo-1,4- |cerevisiee CBS 615.94 og fjerkraeart.er 285U ringsbetingelser 0g
beta- endo-1,4-beta-glucanase bestemt til endo-1,4-beta- stabilitet over for varme-
glucanase (EC | produceret af Aspergillus niger slagtning glucanase behandling.
3.2.1.4) CBS 120604 med en aktivitet . . I brugsvejledningen angi-
pa mindst: Henniker ves:
— 1000 U () alfa-galactosida »Anbefalet maksimums-
se/g dosis:
— 5700U () endo-1,4-beta-glu — 100 U alfa-galactosi-
canase/g dase/kg fuldfoder
Fast form — 570U
endo-1,4-beta-gluca-
Aktivstoffets karakteristika nase/kg fuldfoder«

Alfa-galactosidase (EC 3.2.1.22)

produceret af  Saccharomyces
cerevisige  CBS ~ 615.94  og
endo-1,4-beta-glucanase (EC
3.2.1.4) produceret af

Aspergillus niger CBS 120604

Analysemetode (*)

Til bestemmelse af alpha-
galactosidase: i
fodertilsaetningsstoffet,
forblandinger 0g
foderblandinger:  kolorimetri
med maéling af p-nitrophenol

frigivet ved hjelp af alfa-

. Foderstofvirksomhedsle-

derne skal fastleegge drifts-
procedurer og administra-
tive foranstaltninger for
brugerne af tilsetnings-
stoffet og forblandingerne
med henblik pd atimegdega
de potentielle risici ved an-
vendelse. Hvis disse risici
ikke kan fjernes eller be-
granses gennem sddanne
procedurer og foranstalt-
ninger, skal tilsetnings-
stoffet og forblandingerne
anvendes med personlige
vernemidler som dnde-
draetsvern og ejen- og

hudbeskyttelse.
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galactosidase fra et substrat af
p-nitrophenyl-alfa-

galactopyranosid

Til bestemmelse af
endo-1,4-beta-glucanase i
fodertilsaetningsstoffet,
forblandinger 0g
foderblandinger:  kolorimetri
med maling af det

vandoplaselige farvestof, der
frigives  ved  hjelp  af
endo-1,4-beta-glucanase  fra
bygglucansubstrat  tvaerbundet
med azurin

Kategori: zootekniske tilsatningsstoffer. Funktionel gruppe: fordgjelighe

dsfremmende sto

ffer

4al7

Kerry Ingredients
and Flavours Ltd.

Alpha-
galactosidase
(EC 3.2.1.22)
Endo-1,4-
beta-
glucanase (EC
3.2.1.4)

Tilseetningsstoffets sammenscetning
Praeparat af alfa-galactosidase
produceret af  Saccharomyces
cerevisiie CBS ~ 615.94  og
endo-1,4-beta-glucanase
produceret af Aspergillus niger
CBS 120604 med en aktivitet
pa mindst:
— 500 U alfa-galactosidase/g
— 28500
endo—1,4-beta-glucanase/g
Flydende form

Aktivstoffets karakteristika
Alfa-galactosidase (EC 3.2.1.22)
produceret af  Saccharomyces
cerevisiee CBS  615.94  og
endo-1,4-beta-glucanase (EC
3.2.1.4) produceret af
Aspergillus niger CBS 120604

Slagtekyllinger

50 U alfa-
galactosidase

285U
endo—1,4-beta-
glucanase

Ibrugsvejledningen for til-
setningsstoffet og forblan-
dingen angives oplag-
ringsbetingelser og
stabilitet over for varme-
behandling.

. 1 brugsvejledningen angi-

ves:

»Anbefalet

dosis:

— 100 U alfa-galactosi-
dasefkg fuldfoder

— 570U
endo-1,4-beta-gluca-
nase/kg fuldfoder«

maksimums-

. Foderstofvirksomhedsle-

derne skal fastleegge drifts-
procedurer og administra-
tive foranstaltninger for
brugerne af tilsetnings-
stoffet og forblandingerne
med henblik pd atimedega
de potentielle risici ved an-
vendelse. Hvis disse risici

26. marts 2034
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Analysemetode ikke kan fjernes eller be-
Til bestemmelse af alpha- grenses gennem sddanne
galactosidase: i procedurer og foranstalt-
fodertilseetningsstoffet, ninger, skal tilsetnings-
forblandinger 0g stoffet og forblandingerne
foderblandinger: ~ kolorimetri anvendes med personlige
med maéling af p-nitrophenol vernemidler som ande-
frigivet ved hjelp af alfa- draetsvern og gjen- og
galactosidase fra et substrat af hudbeskyttelse.
p-nitrophenyl-alfa-

galactopyranosid

Til bestemmelse af

endo-1,4-beta-glucanase i

fodertilsaetningsstoffet,

forblandinger 0g

foderblandinger:  kolorimetri

med méling af det

vandoplaselige farvestof, der

frigives  ved  hjelp  af

endo-1,4-beta-glucanase fra

bygglucansubstrat  tvaerbundet

med azurin

() En alfa-galactosidase-enhed (U) er den maengde enzym, der vil producere én mikromol para-nitrophenol pr. minut af p-nitrophenyl-alfa-galactopyranosid (pNPG) under de specificerede betingelser (pH = 5,0;
temperatur 37 °C).

@ En endo-1,4-beta-glucanase-enhed (U) er den mangde enzym, der vil producere ét milligram reducerende sukker (glucoseakvivalenter) pr.minut af hydrolyser af beta-D-glucaner under de specificerede
betingelser (pH = 5,0 temperatur 50 °C).

() Nermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en.
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