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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2023/61
af 5. januar 2023

om godkendelse af et preparat af endo-1,4-beta-glucanase fra Aspergillus niger CBS 120604, et

preparat af endo-1,3(4)-beta-glucanase fra Aspergillus neoniger MUCL 39199, et praparat af

endo-1,4-beta-xylanase fra Trichoderma citrinoviride MUCL 39203 og et praeparat af endo-1,4-beta-
xylanase fra Trichoderma citrinoviride CBS 614.94 som fodertilsetningsstoffer til alle dyrearter

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmdde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-

ningsstoffer ('), sarlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilseetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for udstedelse af en sddan godkendelse. Forordningens artikel 10, stk. 2, indeholder
bestemmelser om en ny vurdering af tilsetningsstofferne, der er godkendt i henhold til Rédets direktiv
70/524[EQF (3). Artikel 10, stk. 7, i forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder serlige bestemmelser vedrerende

markedsforingen og anvendelsen af de produkter, der anvendes i Unionen som ensilagetilsaetningsstoffer.

(2)  Praparaterne af endo-1,4-beta-glucanase fra Aspergillus niger CBS 120604, endo-1,3(4)-beta-glucanase fra Aspergillus
neoniger MUCL 39199, endo-1,4-beta-xylanase fra Trichoderma citrinoviride MUCL 39203 og endo-1,4-beta-xylanase
fra Trichoderma citrinoviride CBS 614.94 blev indfert i registret over fodertilsaetningsstoffer som eksisterende
produkter () til alle dyrearter, som tilherer den funktionelle gruppe »ensilagetilsatningsstoffers, jf. artikel 10, stk. 1,

litra b), i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Der er i overensstemmelse med artikel 10, stk. 7, i forordning (EF) nr. 1831/2003 sammenholdt med artikel 10,
stk. 2, og artikel 7 i samme forordning, indgivet en ansggning om godkendelse af praparaterne af endo-1,4-beta-
glucanase fra Aspergillus niger CBS 120604, endo-1,3(4)-beta-glucanase fra Aspergillus neoniger MUCL 39199,
endo-1,4-beta-xylanase fra Trichoderma citrinoviride MUCL 39203 og endo-1,4-beta-xylanase fra Trichoderma
citrinoviride CBS 614.94 som fodertilsetningsstoffer til alle dyrearter. Ansegeren anmodede om, at tilsetnings-
stofferne klassificeres i tilseetningsstofkategorien »teknologiske tilsaetningsstoffer« og i den funktionelle gruppe
»ensilagetilsetningsstoffer«. Ansegningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraeves i henhold til

artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(4)  Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«) konkluderede i sine udtalelser af 7. marts 2018 (*) og
29. juni 2022 (°), at praparaterne pa de foresldede anvendelsesbetingelser ikke har skadelige virkninger pd dyrs
sundhed, forbrugersundheden eller miljget. Autoriteten konkluderede ogs, at der pa grund af manglende data ikke
kunne drages nogen konklusion om tilsetningsstoffernes evne til at fremkalde hud- eller gjenirritation eller
potentiale for hudsensibilisering. P4 grund af aktivstoffernes proteinholdige karakter ber disse praparater betragtes

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.
Rédets direktiv 70/524/EQF af 23. november 1970 om tilsaetningsstoffer til foderstoffer (EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1).
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[ registret over fodertilsaetningsstoffer: endo-1,4-beta-glucanase fra Aspergillus niger CBS 120604 blev identificeret som cellulase fra

Aspergillus niger CBS 120604 endo-1,3(4)-beta-glucanase fra Aspergillus neoniger MUCL 39199 blev identificeret som beta-glucanase fra
Aspergillus niger MUCL 39199 eller Aspergillus tubingensis MUCL 39199 endo-1,4-beta-xylanase fra Trichoderma citrinoviride MUCL
39203 blev identificeret som xylanase fra Trichoderma longibrachiatum MUCL 39203 eller Trichoderma koningii MUCL 39203
endo-1,4-beta-xylanase fra Trichoderma citrinoviride CBS 614.94 blev identificeret som xylanase fra Trichoderma longibrachiatum CBS

614.94.
EFSA Journal 2018;16(4):5224.
() EFSA Journal 2022;20(7):7425.
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som potentielt respiratorisk sensibiliserende. Autoriteten konkluderede endvidere i sin udtalelse af 29. juni 2022, at
de pagzldende praparater har potentiale til at kunne forbedre produktionen af ensilage fremstillet af foderplante-
materiale, som det er let, forholdsvis let eller vanskeligt at ensilere. Autoriteten har ligeledes gennemgéet den
rapport om metoderne til analyse af fodertilsetningsstofferne i foder, der blev forelagt af det i henhold til
forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(5)  Vurderingen af praparaterne af endo-1,4-beta-glucanase fra Aspergillus niger CBS 120604, endo-1,3(4)-beta-
glucanase fra Aspergillus neoniger MUCL 39199, endo-1,4-beta-xylanase fra Trichoderma citrinoviride MUCL 39203 og
endo-1,4-beta-xylanase fra Trichoderma citrinoviride CBS 614.94 viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i
forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Anvendelsen af disse praparater bar derfor godkendes. Kommissionen
mener, at der ber traffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre negative virkninger for menneskers
sundhed, navnlig hvad angar brugerne af tilsatningsstoffet.

(6) Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kraver gjeblikkelig anvendelse af andringerne af betingelserne for
godkendelse af de pageldende praparater, ber der indremmes en overgangsperiode, siledes at interesserede parter
kan forberede sig pé at opfylde de nye krav, som godkendelsen medferer.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Godkendelse

De i bilaget opforte praparater tilherende tilseetningsstofkategorien »teknologiske tilsatningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »ensilagetilseetningsstoffer« tillades anvendt som fodertilsatningsstoffer pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Overgangsforanstaltninger

1. De i bilaget opferte praeparater og forblandinger, der indeholder disse praparater, og som er produceret og market
for den 26. juli 2023 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 26. januar 2023, kan fortsat
markedsferes og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

2. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder de i bilaget opferte praparater, som er produceret og meerket for den
26. januar 2024 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 26. januar 2023, kan fortsat markedsfores
og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt, hvis de er bestemt til dyr, der indgér i fedevareproduktion.

3. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder de i bilaget opferte praparater, som er produceret og market for den
26. januar 2025 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 26. januar 2023, kan fortsat markedsfores
og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt, hvis de er bestemt til dyr, der ikke indgér i fedevareproduktion.

Artikel 3

Ikrafttraeeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.



L 5/26 Den Europaiske Unions Tidende 6.1.2023

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 5. januar 2023.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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- Maksi-
Minimum- ind
Tilsaetnings- Maksi- sindhold muﬁniljﬂ _
stoffets Tilsaetni ¢ |Sammensatning, kemisk betegnelse, | Dyreart eller ° dre b | Godkendelse
identifika- fisetningssto beskrivelse og analysemetode -kategori - - . . Andre bestemmelser 1dig til
E g Yy g salder | Tilseetningsstoffets aktive gyldig
tonsnummer enheder/kg frisk
materiale
Kategori: teknologiske tilsztningsstoffer Funktionel gruppe: ensilagetilsetningsstoffer
1k105  |Endo-1,4-beta- Tilseetningsstoffets sammensetning | Alle dyrearter — — — 1. I brugsvejledningen for anvendelsen af tilseet-| 26. januar
glucanase Praparat af endo-1,4-beta- ningsstoffet og forblandinger angives oplagrings- 2033

(EC-nr. 3.2.1.4)

glucanase produceret af:

Aspergillus niger CBS 120604
med en aktivitet pd mindst
25 650 DNS () /g tils@tningsstof

Fast form
Aktivstoffets karakteristika

Endo-1,4-beta-glucanase (EC
3.2.1.4) produceret af Aspergillus
niger (CBS 120604)

Analysemetode (%)

Til bestemmelse af
endo-1,4-beta-glucanase i
fodertilsaetningsstoffet:

— kolorimetri (DNS) baseret pa
enzymatisk hydrolyse af car-
boxymethylcellulose (CMC)
ved pH 4,5 og 37 °C

betingelserne.

2. Minimumsindholdet af tilsaetningsstoffet, ndr det
ikke anvendes sammen med andre enzymer eller
mikroorganismer som ensilagetilsetningsstoffer:
3 DNS/kg frisk materiale.

3. Foderstofvirksomhedslederne fastlaeegger drifts-
procedurer og administrative foranstaltninger
for brugerne af tilsaetningsstoffet og forblandin-
gerne med henblik pa at imedegé potentielle ri-
sici ved anvendelse. I tilfelde, hvor risiciene ikke
kan fjernes eller begranses til et minimum ved
hjalp af disse procedurer og foranstaltninger, ma
tilseetningsstoffet og forblandingerne kun anven-
des med de fornedne personlige vaernemidler,
herunder hud- og @jenbeskyttelse samt ande-
draetsveern.

(") Enheden DNS (3,5-dinitrosalicylsyre) er den mangde reducerende sukker, der frigives som glucoseakvivalenter i pmol pr. g pr. minut ved pH 4,5 og 37 °C fra stivelse.

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

reports_en.

€C0T’19

[vd]

apuopi], suorun aysiedoiny ua(q

L7ls 1


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

- Maksi-
Minimum- ind
Tilseetnings- Maksi sindhold muﬁnilin )
stoffets - ¢ |Sammensatning, kemisk betegnelse, | Dyreart eller ass ° dre b | Godkendelse
identifika- Tilsztningssto beskrivelse og analysemetode -kategori v - . . Andre bestemmelser 1dig til
! g Yy g salder | Tilseetningsstoffets aktive gyldig
tionsnummer enheder/kg frisk
materiale
Kategori: teknologiske tilsztningsstoffer Funktionel gruppe: ensilagetilsaetningsstoffer
1k106 | Endo-1,3(4)-beta- |Tilsetningsstoffets sammenseetning | Alle dyrearter — 1 — I brugsvejledningen for anvendelsen af tilset-| 26. januar
glucanase i rs ningsstoffet og forblandinger angives oplagrings- 2033
(EC 3.2.1.6) Preeparat af endo-1,3(4)-§ betingelserne.

glucanase produceret af:

Aspergillus neoniger MUCL 39199
med en aktivitet pd mindst
10 000 DNS (*)/g tilseetningsstof

Fast form
Aktivstoffets karakteristika

Endo-1,3(4)-beta-glucanase (EC
3.2.1.6) produceret af Aspergillus
niger (MUCL 39199)

Analysemetode (*)

Til bestemmelse af endo-1,3(4)-
beta-glucanase i
fodertilseetningsstoffet:

— kolorimetri (DNS) baseret pa
enzymatisk hydrolyse af car-
boxymethylcellulose (CMC)
ved pH 4,5 og 37 °C

. Minimumsindholdet af tilsaetningsstoffet, ndr det

ikke anvendes sammen med andre enzymer eller
mikroorganismer som ensilagetils@tningsstoffer:
3,4 DNS/kg frisk materiale.

. Foderstofvirksomhedslederne fastlegger drifts-

procedurer og administrative foranstaltninger
for brugerne af tilsetningsstoffet og forblandin-
gerne med henblik pé at imedegd potentielle ri-
sici ved anvendelse. I tilflde, hvor risiciene ikke
kan fjernes eller begranses til et minimum ved
hjelp af disse procedurer og foranstaltninger, ma
tilseetningsstoffet og forblandingerne kun anven-
des med de fornedne personlige varnemidler,
herunder hud- og gjenbeskyttelse samt &nde-
draetsveern.

(") Enheden DNS (3,5-dinitrosalicylsyre) er den mangde reducerende sukker, der frigives som glucoseakvivalenter i pmol pr. g pr. minut ved pH 4,5 og 37 °C fra stivelse.

() Nermere oplysninger om analysemetoderne findes pd 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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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

- Maksi-
Minimum- ind
Tilseetnings- Maksi sindhold muﬁnilin )
stoffets - ¢ |Sammensatning, kemisk betegnelse, | Dyreart eller ass ° dre b | Godkendelse
identifika- Tilsztningssto beskrivelse og analysemetode -kategori v - . . Andre bestemmelser 1dig til
! g Yy g salder | Tilseetningsstoffets aktive gyldig
tionsnummer enheder/kg frisk
materiale
Kategori: teknologiske tilsztningsstoffer Funktionel gruppe: ensilagetilsaetningsstoffer
1k107  |Endo-1,4-beta- Tilscetningsstoffets sammenseetning | Alle dyrearter — — — I brugsvejledningen for anvendelsen af tilset-| 26. januar
xylanase 1 Ahera ningsstoffet og forblandinger angives oplagrings- 2033
(EC 3.2.1.8) Preeparat af endo-1,4-beta betingelserne.

xylanase produceret af:
Trichoderma citrinoviride MUCL

39203 med en aktivitet pd
mindst 51 600 DNS (%)/g
tilseetningsstof

Fast form
Aktivstoffets karakteristika

Endo-1,4-beta-xylanase (EC
3.2.1.8) produceret af
Trichoderma citrinoviride MUCL
39203

Analysemetode ()

Til bestemmelse af

endo-1,4-beta-xylanase i

fodertilsaetningsstoffet:

— kolorimetri (DNS) baseret pa
enzymatisk hydrolyse af
xylan ved pH 4,5 og 37 °C

. Minimumsindholdet af tilsatningsstoffet, ndr det

ikke anvendes sammen med andre enzymer eller
mikroorganismer som ensilagetilsetningsstoffer:
3,2 DNS/kg frisk materiale.

. Foderstofvirksomhedslederne fastlegger drifts-

procedurer og administrative foranstaltninger
for brugerne af tilsetningsstoffet og forblandin-
gerne med henblik pé at imedegd potentielle ri-
sici ved anvendelse. I tilflde, hvor risiciene ikke
kan fjernes eller begranses til et minimum ved
hjelp af disse procedurer og foranstaltninger, ma
tilseetningsstoffet og forblandingerne kun anven-
des med de fornedne personlige vaernemidler,
herunder hud- og gjenbeskyttelse samt dnde-
draetsveern.

(") Enheden DNS (3,5-dinitrosalicylsyre) er den mangde reducerende sukker, der frigives som xyloseakvivalenter i pmol pr. g pr. minut ved pH 4,5 og 37 °C fra birke-xylan.

() Narmere oplysninger om analysemetoderne findes pd referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/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

- Maksi-
Minimum- ind
Tilseetnings- Maksi sindhold muﬁnilin )
stoffets - ¢ |Sammensatning, kemisk betegnelse, | Dyreart eller ass ° dre b | Godkendelse
identifika- Tilsztningssto beskrivelse og analysemetode -kategori v - . . Andre bestemmelser 1dig til
! g Yy g salder | Tilseetningsstoffets aktive gyldig
tionsnummer enheder/kg frisk
materiale
Kategori: teknologiske tilsztningsstoffer Funktionel gruppe: ensilagetilsaetningsstoffer
1k108  |Endo-1,4-beta- Tilsetningsstoffets sammenseetning | Alle dyrearter — — — I brugsvejledningen for anvendelsen af tilset-| 26. januar
xylanase 1 Ahera ningsstoffet og forblandinger angives oplagrings- 2033
(EC 3.2.1.8) Preeparat af endo-1,4-beta betingelserne.

xylanase produceret af:

Trichoderma citrinoviride CBS
614.94 med en aktivitet pd
mindst 70 000 DNS (')/g
tilseetningsstof

Fast form

Aktivstoffets karakteristika

Endo-1,4-beta-xylanase (EC
3.2.1.8) produceret af
Trichoderma citrinoviride CBS
614.94

Analysemetode (%)

Til bestemmelse af
endo-1,4-beta-xylanase i
fodertilsaetningsstoffet:

— kolorimetri (DNS) baseret pa
enzymatisk  hydrolyse af
xylan ved pH 4,5 og 37 °C

. Minimumsindholdet af tilsatningsstoffet, ndr det

ikke anvendes sammen med andre enzymer eller
mikroorganismer som ensilagetils@tningsstoffer:
15 DNS/kg frisk materiale.

. Foderstofvirksomhedslederne fastlegger drifts-

procedurer og administrative foranstaltninger
for brugerne af tilsetningsstoffet og forblandin-
gerne med henblik pé at imedegd potentielle ri-
sici ved anvendelse. I tilfelde, hvor risiciene ikke
kan fjernes eller begranses til et minimum ved
hjelp af disse procedurer og foranstaltninger, ma
tilseetningsstoffet og forblandingerne kun anven-
des med de fornedne personlige varnemidler,
herunder hud- og gjenbeskyttelse samt &nde-
draetsveern.

(") Enheden DNS (3,5-dinitrosalicylsyre) er den mangde reducerende sukker, der frigives som xyloseakvivalenter i pmol pr. g pr. minut ved pH 4,5 og 37 °C fra birke-xylan.

() Narmere oplysninger om analysemetoderne findes pd 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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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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