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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 20221470
av den 5 september 2022

om godkinnande av endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Trichoderma longibrachiatum CBS 139997

och alfa-galaktosidas framstillt av Aspergillus tubingensis ATCC SD 6740 som fodertillsats for

slaktkycklingar, kycklingar som féds upp till virphéns, mindre vanligt forekommande fjiderfiarter

avsedda for slakt och mindre vanligt forekommande fjiderfiarter som fods upp for virpning samt
burfaglar (innehavare av godkinnandet: Industrial Técnica Pecuaria SA)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser (), sarskilt 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 godkinnanden.

(2)  Enansokan om godkinnande av ett preparat av endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Trichoderma longibrachiatum CBS
139997 och alfa-galaktosidas framstillt av Aspergillus tubingensis ATCC SD 6740 har limnats in i enlighet med
artikel 7 i forordning (EG) nr 1831/2003. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som kravs enligt
artikel 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  Ansokan giller godkdnnande av preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstéllt av Trichoderma longibrachiatum CBS
139997 och alfa-galaktosidas framstillt av Aspergillus tubingensis ATCC SD 6740 som fodertillsats for
slaktkycklingar, kycklingar som fods upp till virphons, mindre vanligt forekommande fjaderfaarter avsedda for slakt
och mindre vanligt forekommande fjaderfaarter som f6ds upp for virpning samt burfiglar, med en begiran om att
tillsatsen ska inforas i kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "smaltbarhetsforbattrande
medel”.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sina yttranden av den 19 mars
2020 () och den 10 november 2021 () att preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Trichoderma
longibrachiatum CBS 139997 och alfa-galaktosidas framstillt av Aspergillus tubingensis ATCC SD 6740 under
foreslagna anvindningsvillkor inte inverkar negativt pd djurs hilsa, konsumenters sikerhet eller miljon. Eftersom
uppgifter saknas kunde inte livsmedelsmyndigheten dra nigon slutsats huruvida tillsatsen kan vara irriterande for
hud eller 6gon eller hudsensibiliserande. Till f6ljd av preparatets proteinaktiga karaktir bor den betraktas som
potentiellt luftvigssensibiliserande, men exponeringen antas vara begrinsad pd grund av den liga dammrisken.
Kommissionen anser dirfor att limpliga skyddsétgarder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd manniskors
halsa, framfor allt vad giller anvindare av tillsatsen.

(5)  Livsmedelsmyndigheten konstaterade vidare att preparatet kan vara effektivt som zooteknisk tillsats for de begirda
malarterna. Livsmedelsmyndigheten anser inte att det behdvs ndgra sirskilda krav pd Overvakning efter
utsldppandet pd marknaden. Den bekriftade dven den rapport om analysmetoden for fodertillsatsen i foder som
limnats av det referenslaboratorium som inrittats genom férordning (EG) nr 1831/2003.

(6)  Bedomningen av preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Trichoderma longibrachiatum CBS 139997 och alfa-
galaktosidas framstallt av Aspergillus tubingensis ATCC SD 6740 visar att villkoren for godkdnnande i artikel 5 i
forordning (EG) nr 1831/2003 4r uppfyllda. Preparatet bor dirfor godkédnnas for anvindning i enlighet med bilagan
till den har forordningen.

() EUTL 268, 18.10.2003,s. 29.
(%) EFSA Journal, vol. 2020;18:4, artikelnr 6086.
() EFSA Journal, vol. 2021;19:12, artikelnr 6981.
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(7)  De atgdrder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

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

Denna férordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 5 september 2022.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA
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Minsta enzymaktivitet:
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Fast form

avsedda for slakt
eller som fods
upp for virpning
Burfaglar

Beskrivning av den aktiva substansen

Endo-1,4-beta-xylanas (EC 3.2.1.8)
framstallt av Trichoderma longibrachiatum
CBS 139997 och alfa-galaktosidas (EC
3.2.1.22) framstillt av Aspergillus
tubingensis ATCC SD 6740

Analysmetod ()

Bestimning av halten endo-1,4-beta-
xylanas i fodertillsatsen, forblandningar
och foder:

ska foderforetagare fast-
stilla driftsrutiner och or-
ganisatoriska atgirder for
att hantera potentiella ris-
ker som kan uppstéd vid
anviandning. Nir dessa
risker inte kan elimineras
eller minskas till ett mini-
mum genom sddana ruti-
ner och dtgarder ska till-
satsen och
forblandningarna anvin-
das  med  personlig
skyddsutrustning, inklu-
sive hudskydd, o6gon-
skydd och  andning-
sskydd.
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— Kolorimetrisk metod baserad pa
enzymreaktion i endo-1,4-beta-xyla-
nas i) i ett vetearabinoxylansubstrat
(for fodertillsatser och férblandningar)
och ii) i ett azo-xylansubstrat (for
foder).

Bestimning av halten alfa-galaktosidas i

fodertillsatsen, forblandningar och foder:

— Kolorimetrisk metod baserad pd
enzymreaktion i alfa-galaktosidas i
para-nitrofenyl-alfa-D-galaktopyrano-
sidsubstrat

(") En enhet (U) av endo-1,4-beta-xylanasaktivitet (AXC) 4r den mingd enzymer som per minut frisétter 0,058 mikromol reducerande sockerarter, uttryckt som xylosekvivalenter, frn vetearabinoxylansubstrat vid
pH 4,7 och 30 °C.

() En enhet (U) av alfa-galaktosidasaktivitet (GALU) dr den mingd enzymer som per minut bryter ned en mikromol av para-nitrofenyl-alfa-D-galaktopyranosid vid pH 5,5 och 37 °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_en.
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