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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2023/61
av den 5 januari 2023

om godkinnande av ett preparat av endo-1,4-beta-glukanas frin Aspergillus niger CBS 120604, ett

preparat av endo-1,3(4)-beta-glukanas frin Aspergillus neoniger MUCL 39199, ett preparat av

endo-1,4-beta-xylanas frin Trichoderma citrinoviride MUCL 39203 och ett preparat av endo-1,4-beta-
xylanas fran Trichoderma citrinoviride CBS 614.94 som fodertillsats for alla djurarter

(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 forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sdrskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skl och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden. Enligt artikel 10.2 i den forordningen ska fodertillsatser som
godkints i enlighet med rddets direktiv 70/524/EEG (¥ utvirderas pé nytt. I artikel 10.7 i férordning (EG)
nr 1831/2003 faststills sirskilda bestimmelser for utslippande pad marknaden och anvindning av produkter som
anvinds i unionen som ensileringsmedel.

(2)  Preparaten av endo-1,4-beta-glukanas fran Aspergillus niger CBS 120604, endo-1,3(4)-beta-glukanas fran Aspergillus
neoniger MUCL 39199, endo-1,4-beta-xylanas fran Trichoderma citrinoviride MUCL 39203 och endo-1,4-beta-xylanas
fran Trichoderma citrinoviride CBS 614.94 infordes i registret over fodertillsatser som befintliga produkter () i den
funktionella gruppen “ensileringstillsatser” for alla djurarter, i enlighet med artikel 10.1 b i férordning (EG)
nr 1831/2003.

(3)  En ansokan om godkdnnande av preparaten av endo-1,4-beta-glukanas frin Aspergillus niger CBS 120604, endo-1,3
(4)-beta-glukanas frén Aspergillus neoniger MUCL 39199, endo-1,4-beta-xylanas frin Trichoderma citrinoviride MUCL
39203 och endo-1,4-beta-xylanas fran Trichoderma citrinoviride CBS 614.94 som fodertillsatser for alla djurarter har
limnats in i enlighet med artikel 10.7 i forordning (EG) nr 1831/2003 jimford med artikel 10.2 och artikel 7 i
samma forordning. Sokanden begirde att preparaten skulle inforas i kategorin "tekniska tillsatser” och i den
funktionella gruppen ensileringstillsatser”. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som krivs enligt
artikel 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sina yttranden av den 7 mars
2018 (*) och den 29 juni 2022 () att de foreslagna preparaten under foreslagna anvindningsvillkor inte inverkar
negativt pd djurs halsa, konsumenters hilsa eller miljon. Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksd att det i
avsaknad av uppgifter inte kunde dras ndgra slutsatser om huruvida den ir irriterande f6r hud eller 6gon och
hudsensibiliserande. Pa grund av de aktiva substansernas proteinhaltiga karaktdr bor dessa preparat betraktas som

~

EUTL 268, 18.10.2003, s. 29.

Rédets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser (EGT L 270, 14.12.1970, s. 1).

() Iregistret over fodertillsatser identifierades endo-1,4-beta-glukanas fran Aspergillus niger CBS 120604 som cellulas frén Aspergillus niger
CBS 120604, endo-1,3(4)-beta-glukanas fran Aspergillus neoniger MUCL 39199 som beta-glukanas fran Aspergillus niger MUCL 39199
eller Aspergillus tubingensis MUCL 39199, endo-1,4-beta-xylanas frdn Trichoderma citrinoviride MUCL 39203 som xylanas fran
Trichoderma longibrachiatum MUCL 39203 eller Trichoderma koningii MUCL 39203, och endo-1,4-beta-xylanas fran Trichoderma
citrinoviride CBS 614.94 som xylanas frdn Trichoderma longibrachiatum CBS 614.94.

EFSA Journal, vol. 16(2018):4, artikelnr 5224.

() EFSA Journal, vol. 20(2022):7, artikelnr 7425.
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potentiellt luftvigssensibiliserande. I sitt yttrande av den 29 juni 2022 drog livsmedelsmyndigheten ocksd slutsatsen
att de berorda preparaten kan forbittra produktionen av ensilage som beretts av lattensilerat, relativt svarensilerat
och svarensilerat material. Den bekriftade dven rapporten om analysmetoderna for fodertillsatserna i foder som
limnats av det referenslaboratorium som inrattats genom forordning (EG) nr 1831/2003.

(5)  Bedomningen av preparaten av endo-1,4-beta-glukanas fran Aspergillus niger CBS 120604, endo-1,3(4)-beta-
glukanas fran Aspergillus neoniger MUCL 39199, endo-1,4-beta-xylanas fran Trichoderma citrinoviride MUCL 39203
och endo-1,4-beta-xylanas fran Trichoderma citrinoviride CBS 614.94 visar att villkoren for godkdnnande i artikel 5 i
forordning (EG) nr 1831/2003 ar uppfyllda. Preparaten bor darfoér godkdnnas for anvindning. Kommissionen anser
att lampliga skyddsdtgirder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd manniskors hilsa, framfor allt vad galler
anvéndare av tillsatsen.

(6)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskil som kriver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkinnande av de berorda preparaten, bor en Gvergangsperiod faststillas s att de berorda parterna kan anpassa
sig till de nya krav som foljer av godkdnnandet.

(7)  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

Godkinnande

De preparat i kategorin “tekniska tillsatser” och den funktionella gruppen “ensileringstillsatser” som anges i bilagan
godkdnns som fodertillsatser, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Overgingsbestimmelser

1. De i bilagan angivna preparaten och de forblandningar innehéllande dessa preparat som har framstillts och markts
fore den 26 juli 2023 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 26 januari 2023 fér fortsitta att slppas ut
pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.

2. Foderblandningar och foderrdvaror innehallande de i bilagan angivna preparaten som har framstillts och mirkts fore
den 26 januari 2024 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 26 januari 2023 far fortsitta att slippas ut
pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts, om de ir avsedda f6r livsmedelsproducerande djur.

3. Foderblandningar och foderravaror innehéllande de i bilagan angivna preparaten som har framstillts och mirkts fore
den 26 januari 2025 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 26 januari 2023 far fortsitta att slippas ut
pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts, om de dr avsedda f6r icke livsmedelsproducerande djur.

Artikel 3

Ikrafttridande

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
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Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 5 januari 2023.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

Liosta halt Hogsta
Tillsatsens S . . . . agsta ha halt Godkinnandet
P ; ammansittning, kemisk formel, | Djurart eller Hogsta - ; - .
identifierings- Tillsats beskrivni ! d diurk . ald Ovriga bestimmelser giller till och
ummer eskrivning, analysmeto jurkategori alder Aktivitet/kg firskt med
material
Kategori: tekniska tillsatser. Funktionell grupp: ensileringstillsatser.
1k105 | Endo-1,4-beta- Tillsatsens sammansttning Alla djurarter - - - . Ange foljande i bruksanvisningen till tillsatsen | 26 January
glukanasEC 3.2.1.4 | Preparat av endo-1,4-beta- och forblandningar: lagringsvillkor. 2033

glukanas framstallt av

Aspergillus niger CBS 120604.
Minsta aktivitet: 25 650 DNS ()/
g tillsats

Fast form
Beskrivning av den aktiva substansen

Endo-1,4-beta-glukanas (EC
3.2.1.4) framstillt av Aspergillus
niger CBS 120604

Analysmetod ()

Bestdmning av endo-1,4-beta-
glukanas i fodertillsatsen:

— Kolorimetrisk (DNS) metod
baserad pd enzymatisk hyd-
rolys av karboximetylcellu-
losa vid pH 4,5 och 37 °C

. Ldgsta halt av tillsatsen nir den inte anvinds i

kombination med andra enzymer eller mikroor-
ganismer som ensileringstillsatser: 3 DNS/kg
farskt material

. For anvindare av tillsatsen och forblandningarna

ska foderforetagare faststilla driftsrutiner och or-
ganisatoriska dtgdrder for att hantera potentiella
risker som kan uppstd vid anvandning. Nir dessa
risker inte kan elimineras eller minskas till ett
minimum genom sddana rutiner och atgirder
ska tillsatsen och forblandningarna anvindas
med personlig skyddsutrustning, inklusive hud-
skydd, 6gonskydd och andningsskydd.

(") 1 DNS (3,5-dinitrosalicylsyra) motsvarar den miangd reducerande sockerarter som frigors som glukosekvivalenter i pmol/g per minut vid pH 4,5 och 37 °C frn stirkelse.
() Narmare information om analysmetoderna finns pé 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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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Liosta halt Hogsta
Tillsatsens S . . . . agsta ha halt Godkinnandet
e : ammansittning, kemisk formel, | Djurart eller Hogsta - , - .
identifierings Tillsats beskrivni | d diurk . ald Ovriga bestimmelser giller till och
ummer eskrivning, analysmeto jurkategori alder Aktivitet/kg firske med
material
Kategori: tekniska tillsatser. Funktionell grupp: ensileringstillsatser.
1k106 | Endo-1,3(4)-beta- |Tillsatsens sammansdttning Alla djurarter - - - . Ange foljande i bruksanvisningen till tillsatsen | 26 January
glukanas Preparat av endo-1,3(4)-beta- och forblandningar: lagringsvillkor. 2033
(EC 3.2.1.6) rep v ’ . Lagsta halt av tillsatsen nir den inte anvinds i

glukanas framstallt av

Aspergillus neoniger (MUCL
39199). Minsta aktivitet: 10 000
DNS (1)/g tillsats

Fast form
Beskrivning av den aktiva substansen

Endo-1,3(4)-beta-glukanas (EC
3.2.1.6) framstillt av Aspergillus
neoniger MUCL 39199

Analysmetod ()

Bestimning av endo-1,3(4)-beta-
glukanas i fodertillsatsen:

— Kolorimetrisk (DNS) metod
baserad pd enzymatisk hyd-
rolys av karboximetylcellu-
losa vid pH 4,5 och 37 °C

kombination med andra enzymer eller mikroor-
ganismer som ensileringstillsatser: 3,4 DNS/kg
farskt material

. For anvindare av tillsatsen och forblandningarna

ska foderforetagare faststilla driftsrutiner och or-
ganisatoriska dtgarder for att hantera potentiella
risker som kan uppsté vid anvindning. Nir dessa
risker inte kan elimineras eller minskas till ett
minimum genom sddana rutiner och atgirder
ska tillsatsen och forblandningarna anvindas
med personlig skyddsutrustning, inklusive hud-
skydd, 6gonskydd och andningsskydd.

(") 1 DNS (3,5-dinitrosalicylsyra) motsvarar den mangd reducerande sockerarter som frigors som glukosekvivalenter i pmol/g per minut vid pH 4,5 och 37 °C fran starkelse.
(%) Nédrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.europa.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

Liosta halt Hogsta
Tillsatsens S . . . . agsta ha halt Godkinnandet
P : ammansittning, kemisk formel, | Djurart eller Hogsta - , - .
identifierings- Tillsats beskrivni | d diurk . ald Ovriga bestimmelser giller till och
ummer eskrivning, analysmeto jurkategori alder Aktivitet/kg firske med
material
Kategori: tekniska tillsatser. Funktionell grupp: ensileringstillsatser.
1k107  |Endo-1,4-beta- Tillsatsens sammansdttning Alla djurarter - - - . Ange foljande i bruksanvisningen till tillsatsen| 26 January
xylanas Preparat av endo-1 4-beta- och forblandningar: lagringsvillkor. 2033
(EC 3.2.1.8) ep v ’ . Lagsta halt av tillsatsen nir den inte anvinds i

xylanas framstallt av
Trichoderma citrinoviride MUCL

39203. Minsta aktivitet: 51 600
DNS (Y)/g tillsats

Fast form
Beskrivning av den aktiva substansen

Endo-1,4-beta-xylanas (EC
3.2.1.8) framstillt av Trichoderma
citrinoviride MUCL 39203

Analysmetod (%)

Bestdmning av endo-1,4-beta-

xylanas i fodertillsatsen:

— Kolorimetrisk (DNS) metod
baserad pd enzymatisk hyd-
rolys av xylan vid pH 4,5
och 37 °C

kombination med andra enzymer eller mikroor-
ganismer som ensileringstillsatser: 3,2 DNS/kg
farskt material

. For anvindare av tillsatsen och forblandningarna

ska foderforetagare faststilla driftsrutiner och or-
ganisatoriska dtgarder for att hantera potentiella
risker som kan uppsté vid anvindning. Nir dessa
risker inte kan elimineras eller minskas till ett
minimum genom sddana rutiner och atgirder
ska tillsatsen och forblandningarna anvindas
med personlig skyddsutrustning, inklusive hud-
skydd, 6gonskydd och andningsskydd.

(") 1 DNS (3,5-dinitrosalicylsyra) motsvarar den mangd reducerande sockerarter som frigors som xyloskvivalenter i pmol/g per minut vid pH 4,5 och 37 °C frédn starkelse.
(%) Nédrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.europa.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

Liosta halt Hogsta
Tillsatsens S . . . . agsta ha halt Godkinnandet
P : ammansittning, kemisk formel, | Djurart eller Hogsta - , - .
identifierings- Tillsats beskrivni | d diurk . ald Ovriga bestimmelser giller till och
ummer eskrivning, analysmeto jurkategori alder Aktivitet/kg firske med
material
Kategori: tekniska tillsatser. Funktionell grupp: ensileringstillsatser.
1k108 | Endo-1,4-beta- Tillsatsens sammansdttning Alla djurarter - - - . Ange foljande i bruksanvisningen till tillsatsen | 26 January
xylanas Preparat av endo-1 4-beta- och forblandningar: lagringsvillkor. 2033
(EC 3.2.1.8) ep v ’ . Lagsta halt av tillsatsen nir den inte anvinds i

xylanas framstallt av

Trichoderma citrinoviride CBS
614.94. Minsta aktivitet: 70 000
DNS (1)/g tillsats

Fast form

Beskrivning av den aktiva substansen

Endo-1,4-beta-xylanas (EC
3.2.1.8) framstillt av Trichoderma
citrinoviride CBS 614.94

Analysmetod ()

Bestimning av endo-1,4-beta-
xylanas i fodertillsatsen:

— Kolorimetrisk (DNS) metod
baserad pd enzymatisk hyd-
rolys av xylan vid pH 4,5
och 37 °C

kombination med andra enzymer eller mikroor-
ganismer som ensileringstillsatser: 15 DNS/kg
farskt material

. For anvindare av tillsatsen och forblandningarna

ska foderforetagare faststilla driftsrutiner och or-
ganisatoriska dtgarder for att hantera potentiella
risker som kan uppsté vid anvindning. Nir dessa
risker inte kan elimineras eller minskas till ett
minimum genom sddana rutiner och atgirder
ska tillsatsen och forblandningarna anvindas
med personlig skyddsutrustning, inklusive hud-
skydd, 6gonskydd och andningsskydd.

(") 1DNS (3,5-dinitrosalicylsyra) motsvarar den mangd reducerande sockerarter som frigors som xyloskvivalenter i pmol/g per minut vid pH 4,5 och 37 °C frn stirkelse.
(%) Narmare information om analysmetoderna finns pé 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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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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	BILAGA 


