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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2024/ 781
av den 5 mars 2024

om forlingning av godkinnandet av ett preparat av alfa-galaktosidas framstillt av Saccharomyces
cerevisiae CBS 615.94 och endo-1,4-beta-glukanas framstillt av Aspergillus niger CBS 120604 som
fodertillsats for slaktkycklingar, mindre vanligt férekommande fjiderfiarter avsedda for slakt och
kycklingar som foéds upp till virphons (innehavare av godkinnandet: Kerry Ingredients & Flavours
Ltd) och om upphivande av genomforandeférordningarna (EU) nr 237/2012 och (EU) nr 1365/2013

(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 férordning (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 att ett godkdnnande ska beviljas eller forldngas.

(2)  Anvindningen av alfa-galaktosidas framstallt av Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94 och endo-1,4-beta-glukanas
framstillt av Aspergillus niger CBS 120604 godkindes for tio ar som fodertillsats for slaktkycklingar genom
kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 237/2012 () och for mindre vanligt forekommande fjaderfaarter
avsedda for slakt och kycklingar som f6ds upp till virphons genom kommissionens genomf6randeforordning (EU)
nr 1365/2013 ().

(3)  En ansokan om forldngning av godkdnnandet av preparatet av endo-1,4-beta-glukanas framstillt av Saccharomyces
cerevisiae CBS 615.94 och endo-1,4-beta-glukanas framstallt av Aspergillus niger CBS 120604 for slaktkycklingar,
mindre vanligt férekommande fjaderfaarter avsedda for slakt och kycklingar som fods upp till virphons med en
begidran om att tillsatsen ska inforas i kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "smaltbarhets-
forbattrande medel” har limnats in i enlighet med artikel 14.1 i férordning (EG) nr 1831/2003. Till ansokan
bifogades de uppgifter och handlingar som krévs enligt artikel 14.2 i férordning (EG) nr 1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den 6 juli
2023 (%) att preparatet av alfa-galaktosidas framstillt av Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94 och endo-1,4-beta-
glukanas framstillt av Aspergillus niger CBS 120604 under nuvarande godkdnda anvindningsvillkor ar fortsatt
sikert for slaktkycklingar, mindre vanligt forekommande fjaderfaarter avsedda for slakt, kycklingar som fods upp till
varphons samt for konsumenter och miljon. Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksé att preparatet av alfa-
galaktosidas framstillt av Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94 och endo-1,4-beta-glukanas framstillt av Aspergillus

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

() Kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 237/2012 av den 19 mars 2012 om godkinnande av alfa-galaktosidas (EC 3.2.1.22)
framstllt av Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94) och endo-1,4-beta-glukanas (EC 3.2.1.4) framstillt av Aspergillus niger (CBS 120604)
som fodertillsats for slaktkycklingar (innehavare av godkdnnandet: Kerry Ingredients and Flavours) (EUT L 80, 20.3.2012, s. 1, ELL
http://data.europa.eufeli/reg_impl/2012/237oj).

() Kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 1365/2013 av den 18 december 2013 om godkinnande av ett preparat av alfa-
galaktosidas framstillt av Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94) och endo-1,4-beta-glukanas framstllt av Aspergillus niger (CBS 120604)
som fodertillsats for mindre vanligt forekommande fjdderfdarter avsedda for slakt och for kycklingar som fods upp till varphons
(innehavare av godkdnnandet: Kerry Ingredients and Flavours) (EUT L 343, 19.12.2013, s. 31, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/
2013/1365/0j).

(*) EFSA Journal, vol. 21(2023):8, artikelnr 8175.
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niger CBS 120604, ar irriterande for hud och 6gon och hudsensibiliserande samt bor betraktas som luftvigssensibi-
liserande. Den angav ocksd att det inte finns ndgot behov av att bedoma effektiviteten av preparatet av alfa-
galaktosidas framstallt av Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94 och endo-1,4-beta-glukanas framstillt av Aspergillus
niger CBS 120604 eftersom ansokan om forlingning av godkdnnandet inte innehéller nigot forslag om dndring
eller komplettering av villkoren for de ursprungliga godkdnnandena som skulle paverka tillsatsens effektivitet.
Livsmedelsmyndigheten ansdg inte att det behovs ndgra sirskilda krav pd Gvervakning efter utslippandet pé
marknaden.

(5)  Det referenslaboratorium som inrittats genom férordning (EG) nr 1831/2003 ansdg att slutsatserna och
rekommendationerna i bedomningen av analysmetoden for alfa-galaktosidas framstillt av Saccharomyces cerevisiae
CBS 615.94 och endo-1,4-beta-glukanas framstillt av Aspergillus niger CBS 120604 som fodertillsats i samband
med det tidigare godkdnnandet dr giltiga och tillimpliga pd den aktuella ansokan. I enlighet med artikel 5.4 ¢ i
kommissionens férordning (EG) nr 378/2005 () behovs dirfor ingen utvirderingsrapport fran referenslaboratoriet.

(6) Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att preparatet av alfa-galaktosidas framstéllt av Saccharomyces
cerevisiae CBS 615.94 och endo-1,4-beta-glukanas framstillt av Aspergillus niger CBS 120604 uppfyller villkoren i
artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003. Godkinnandet av tillsatsen bor darfor forlingas. Kommissionen anser
dessutom att lampliga skyddsdtgirder bor vidtas for att motverka negativa effekter pa hilsan hos anvindare av
tillsatsen. Dessa skyddsétgirder bor inte paverka tillimpningen av andra krav i EU:s lagstiftning om arbetstagares
sikerhet.

(7)  Till foljd av forlingningen av godkdnnandet av preparatet av alfa-galaktosidas framstillt av Saccharomyces cerevisiae
CBS 615.94 och endo-1,4-beta-glukanas framstillt av Aspergillus niger CBS 120604 som fodertillsats bor
genomférandeférordningarna (EU) nr 237/2012 och (EU) nr 1365/2013 upphévas.

(8)  Eftersom det inte finns nagra sikerhetsskil som kriver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkinnande av preparatet av alfa-galaktosidas framstllt av Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94 och endo-1,4-beta-
glukanas framstillt av Aspergillus niger CBS 120604, bor en dvergdngsperiod medges sé att de berorda parterna kan
anpassa sig till de nya krav som f6ljer av forlingningen av godkdnnandet.

(9)  De atgidrder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frdn stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forlingning av godkinnande

Godkinnandet av det preparat i kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "smiltbarhetsforbittrande
medel” som anges i bilagan forldngs under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Upphivande

Genomf6randeférordningarna (EU) nr 237/2012 och (EU) nr 1365/2013 ska upphora att gilla.

() Kommissionens forordning (EG) nr 378/2005 av den 4 mars 2005 om tillimpningsforeskrifter fér Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1831/2003 avseende skyldigheter och arbetsuppgifter for gemenskapens referenslaboratorium i samband med
ansokningar om godkinnande av fodertillsatser (EUT L 59, 5.3.2005, s. 8, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/oj).
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Artikel 3

Overgingsbestimmelser

1. Det i bilagan angivna preparatet och de forblandningar innehéllande detta preparat som har framstillts och markts
fore den 26 september 2024 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 26 mars 2024 far fortsitta att
slappas 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 mérkts fore
den 26 mars 2025 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 26 mars 2024 far fortsitta att slappas ut pd
marknaden och anvindas till dess att lagren har tomits.

Artikel 4

Ikrafttridande

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

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

Utfirdad i Bryssel den 5 mars 2024.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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BILAGA

Tillsatsens . Ligsta halt Hogsta
identifier- . Namn pd . Sammansittning, kemisk formel, Djurart eller halt oL N Godkinnandet
. innehavaren av Tillsats beskrivni I d diurk . Ovriga bestdimmelser iller till och med
ingsnum- godkannandet eskrivning, analysmeto jurkategori Aktivitet/kg helfoder med en giller till och me
mer vattenhalt pd 12 %
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: smiltbarhetsférbittrande medel
4al7 Kerry Ingredients | Alfa- Tillsatsens sammansdttning Slaktkycklingar 50 U alfa-galak- — . Ange foljande i bruksan-| 26 mars 2034
and Flavours Ltd |galaktosidas |Preparat av alfa-galaktosidas| . tosidas visningen till tillsatsen
(EC 3.2.1.22) |framstillt  av  Saccharomyces| Mindre vanligt och forblandningen: lag-
Endo-1,4- cerevisiae CBS 615.94 och fmfkomﬂmande 285U ringsvillkor och stabilitet
beta- endo-1,4-beta-glukanas fjdderfdarter endo-1,4-beta- vid virmebehandling.
glukanas (EC |framstillt av Aspergillus niger | avsedda for slakt glukanas . Foljande ska anges i bruks-
3.2.1.4) (CBS 120604). Minsta aktivitet: Kvekli anvisningen:
— 1000 U () alfa-galaktosi| << ngarsom "Hogsta rekommenderade
das/g fods upp till dos:
varphons

— 5700U () endo-1,4-beta-glu
kanas/g
Fast form

Beskrivning av den aktiva substansen
Alfa-galaktosidas (EC 3.2.1.22)
framstdllt  av  Saccharomyces
cerevisiee  CBS ~ 615.94 och
endo-1,4-beta-glukanas (EC
3.2.1.4) framstillt av Aspergillus
niger CBS 120604

Analysmetod ()

Bestdimning av alfa-
galaktosidasaktivitet i
fodertillsatsen, ~ forblandningar
och foderblandningar:
Kolorimetrisk metod som miter
den mingd p-nitrofenol som alfa-

— 100 U alfa-galaktosi-
das/kg helfoder

— 570U
endo-1,4-beta-gluka-
nas/kg helfoder”

. For anvindare av tillsatsen

och forblandningarna ska
foderforetagare faststilla
driftsrutiner och organisa-
toriska atgdrder for att
hantera potentiella risker
som kan uppstd vid an-
vandning. Nar dessa risker
inte kan elimineras genom
sddana rutiner och 4tgar-
der ska tillsatsen och for-
blandningarna anvindas
med personlig skyddsut-
rustning i form av and-
ningsskydd,  6gonskydd
och hudskydd.
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galaktosidas  frisitter  fran
p-nitrofenyl-alfa-
galaktopyranosidsubstrat
Bestimning av endo-1,4-beta-
glukanasaktivitet i
fodertillsatsen, ~ forblandningar
och foderblandningar:
Kolorimetrisk metod som mater
den  mingd  vattenldsligt
fargdmne som
endo-1,4-beta-glukanas frisitter
fran kornglukansubstrat
tviarbundet med azurin

Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: smiltbarhetsférbittrande medel

4al7

Kerry Ingredients
and Flavours Ltd

Alfa-
galaktosidas
(EC 3.2.1.22)
Endo-1,4-
beta-
glukanas (EC
3.2.1.4)

Tillsatsens sammansdttning
Preparat av alfa-galaktosidas
framstdllt  av  Saccharomyces
cerevisiee CBS ~ 615.94 och
endo-1,4-beta-glukanas
framstillt av Aspergillus niger
(CBS 120604). Minsta aktivitet:
— 500 U alfa-galaktosidas/g
— 28500
endo-1,4-beta-glukanas/g
Flytande form

Beskrivning av den aktiva substansen
Alfa-galaktosidas (EC 3.2.1.22)
framstdllt  av  Saccharomyces
cerevisiee CBS ~ 615.94 och
endo-1,4-beta-glukanas (EC
3.2.1.4) framstillt av Aspergillus
niger CBS 120604

Slaktkycklingar

50 U alfa-
galaktosidas

285U
endo-1,4-beta-
glukanas

. Ange foljande i bruksan-

visningen till tillsatsen
och forblandningen: lag-
ringsvillkor och stabilitet
vid virmebehandling.

. Foljande ska anges i bruks-

anvisningen:

"Hogsta rekommenderade

dos:

— 100 U alfa-galaktosi-
das/kg helfoder

— 570U
endo-1,4-beta-gluka-
nas/kg helfoder”

. For anvindare av tillsatsen

och forblandningarna ska
foderforetagare faststilla
driftsrutiner och organisa-
toriska dtgdrder for att
hantera potentiella risker
som kan uppstd vid an-
vindning. Nar dessa risker
inte kan elimineras genom

26 mars 2034

¥20T'€9 “1.1nd
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Analysmetod sddana rutiner och &tgir-
Bestdmning av alfa- der ska tillsatsen och for-
galaktosidasaktivitet i blandningarna anvindas
fodertillsatsen, ~ forblandningar med personlig skyddsut-
och foderblandningar: rustning i form av and-
Kolorimetrisk metod som miter ningsskydd, 6gonskydd
den mingd p-nitrofenol som alfa- och hudskydd.

galaktosidas  frisitter  frdn
p-nitrofenyl-alfa-
galaktopyranosidsubstrat
Bestimning av endo-1,4-beta-
glukanasaktivitet i
fodertillsatsen, ~ forblandningar
och foderblandningar:
Kolorimetrisk metod som miter
den  mingd  vattenlsligt
fairgdimne som endo-1,4-beta-

glukanas frisitter fran
kornglukansubstrat  tvirbundet
med azurin

(") En alfa-galaktosidasenhet (U) dr den méngd enzym som per minut producerar en mikromol para-nitrofenol fran p-nitrofenyl-alfa-galaktopyranosid (pNPG) vid de angivna forhdllandena (pH = 5,0, temperatur
37°0).

(%) En endo-1,4-beta-glukanasenhet (U) dr den mingd enzym som producerar ett milligram reducerande sockerarter (glukosekvivalenter) per minut fran hydrolys av beta-d-glukans vid de angivna forhallandena
(pH = 5,0, temperatur 50 °C).

(*) Nérmare information om analysmetoderna finns pd 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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