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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2022/1470
af 5. september 2022

om godkendelse af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Trichoderma longibrachiatum CBS 139997 og

alpha-galactosidase produceret af Aspergillus tubingensis ATCC SD 6740 som tilsatningsstof til foder

til slagtekyllinger, henniker, mindre udbredte fjerkraearter bestemt til slagtning og opdrattet til
aglegning samt prydfugle (indehaver af godkendelsen er Industrial Técnica Pecuaria S.A.)

(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 folgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for udstedelse af en sddan godkendelse.

(2)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansggning om godkendelse af
et praeparat af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Trichoderma longibrachiatum CBS 139997 og alpha-galactosidase
produceret af Aspergillus tubingensis ATCC SD 6740. Ansggningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der
kraeves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningen vedrerer godkendelse af praparatet af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Trichoderma
longibrachiatum CBS 139997 og alpha-galactosidase produceret af Aspergillus tubingensis ATCC SD 6740 som
tilseetningsstof til foder til slagtekyllinger, henniker, mindre udbredte fjerkraearter bestemt til slagtning og opdrzttet
til aegleegning samt prydfugle med klassificering i tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilseetningsstoffer« og den
funktionelle gruppe »fordgjelighedsfremmende stoffer«.

(4)  Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten<) konkluderede i sine udtalelser af 19. marts 2020 (%) og
10. november 2021 (}), at praparatet af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Trichoderma longibrachiatum CBS
139997 og alpha-galactosidase produceret af Aspergillus tubingensis ATCC SD 6740 pé de foresldede anvendelsesbe-
tingelser ikke har nogen skadelige virkninger pa dyrs sundhed, forbrugersikkerheden eller pd miljoet. Pa grund af
manglende data kunne autoriteten ikke drage nogen konklusioner om, hvorvidt praparatet har potentiale til at vaere
irriterende for hud eller gjne eller til at veere hudsensibiliserende. Pd grund af praparatets proteinholdige karakter ber
det betragtes som et potentielt respiratorisk sensibiliserende stof, men eksponeringen formodes at vare begranset pa
grund af den ringe tilbgjelighed til at stove. Kommissionen mener derfor, at der bor traeffes passende beskyttelsesfor-
anstaltninger for at forhindre skadelige virkninger pd menneskers sundhed, navnlig for brugerne af tilsatningsstoffet.

(5)  Autoriteten konkluderede endvidere, at praparatet har potentiale til at vare effektivt som zooteknisk tilseetningsstof
til de madlarter, der er omfattet af ansegningen. Autoriteten finder ikke, at der er behov for swrlige krav om
overvagning efter markedsferingen. Den har ogsd gennemgéet den rapport om metoder til analyse af fodertilseet-
ningsstoffet, der blev forelagt af det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(6)  Vurderingen af praparatet af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Trichoderma longibrachiatum CBS 139997 og
alpha-galactosidase produceret af Aspergillus tubingensis ATCC SD 6740 viser, at betingelserne for godkendelse, jf.
artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Anvendelse af dette praparat ber derfor godkendes som anfert
i bilaget til naervarende forordning.

(') EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2020;18(4):6086.
(*) EFSA Journal 2021;19(12):6981.
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(7)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Det i bilaget opferte praparat, som tilherer tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »fordgjelighedsfremmende stoffer, tillades anvendt som fodertilsetningsstof pd de betingelser, der er fastsat i
bilaget.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 5. september 2022.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG

- Maksi-
Minimum- | o ind-
Tilsaetnings- N . ) sindhold hold
avn pé . . Maksi-
stoffets . ) . Sammenszatning, kemisk betegnelse, Dyreart eller Godkendelse
identifika- md(eilllavzrfin af | Tilsetningsstof beskrivelse, analysemetode -kategori m;gn- Antal enheder Andre bestemmelser gyldig til
tionsnummer | 80¢kenCeisen salder aktivstof/kg fuldfoder
med et vandindhold pé
12 %
Kategori: zootekniske tilsaetningsstoffer. Funktionel gruppe: fordejelighedsfremmende stoffer.
4a33 Industrial Endo-1,4-beta- | Tilseetningsstoffets sammenscetning Slagtekyllinger — 18 AXC — I brugsvejledningen for|26.9.2032
Técnica xylanase og p ¢ af endo-1 4-betaxvl (EC Henniker 14 GALU anvendelse af tilsetnings-
Pecuaria S.A | alpha- reeparat at endo-1,A-beta-xylanase Mindre udbredte stoffet og forblandingen
1 id 3.2.1.8) produceret af Trichoderma fuol . laorinosheti
galactosidase ; ; i uglearter angives oplagringsbetin-
longibrachiatum CBS 139997 og alpha bestemt til gelser og stabilitet over
galactosidase (EC 3.2.1.22) produceret af slaotnine o r varmebehandlin
Aspergillus tubingensis ATCC SD 6740 med | > 2808 98 ) &
o aglagning . Foderstofvirksomhedsle-
en enzymaktivitet pd mindst: Prydfugle derne  skal fastlegge
50 AXC (')/g tilseetningsstof og 40 drif q dmi
GALU (3/g tilseetningsstof riftsprocedurer og admi-
8 & nistrative foranstaltnin-
Fast f ger for brugerne af tilsat-
ast form ningsstoffet og
Aktivstoffets karakteristika forblandingerne med

Endo-1,4-beta-xylanase (EC 3.2.1.8)
produceret af Trichoderma longibrachiatum
CBS 139997 og alfa-galactosidase (EC
3.2.1.22) produceret af Aspergillus
tubingensis ATCC SD 6740

Analysemetode (°)

Til kvantificering af endo-1,4-beta-
xylanase i fodertilsetningsstoffet,
forblandinger og foderstoffer:

henblik pa atimedegd po-
tentielle risici ved anven-
delse. Hvis disse risici ikke
kan fjernes eller begraen-
ses til et minimum gen-
nem sddanne procedurer
og foranstaltninger, ma
tilsaetningsstoffet og for-
blandingerne kun anven-
des med de forngdne per-
sonlige varnemidler,
herunder hud- og gjenbe-
skyttelse samt dndedraet-
svaern.
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— kolorimetri baseret pd den enzymati-
ske reaktion af endo-1,4-beta-xylanase
pd i) et hvede-arabinoxylansubstrat
(for fodertilsetningsstoffet og forblan-
dinger) og ii) pa et azo-xylansubstrat
(for foderstoffer).

Til kvantificering af alpha-galactosidase i

fodertilseetningsstoffet, forblandinger og

foderstofter:

— kolorimetri baseret pé den enzymati-
ske reaktion af alpha-galactosidase pa
substratet para-nitrophenyl-alpha-D-
galactopyranosid.

(") 1 enhed endo-1,4-beta-xylanaseaktivitet (AXC) er den maengde enzym, der frigiver 0,058 mikromol reducerende sukker pr. minut, udtrykt som xyloseakvivalenter, fra et hvede-arabinoxylansubstrat ved pH
4,7 og 30 °C.

() 1 enhed alpha-galactosidaseaktivitet (GALU) defineres som den mengde enzym, der nedbryder 1 mikromol para-nitrophenyl-D-galactopyranosid pr. minut ved pH 5,5 og 37 °C.

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