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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 20231169
av den 15 juni 2023

om godkinnande av ett preparat av endo-1,4-beta-xylanas, endo-1,4-beta-glukanas och

xyloglukanspecifikt endo-beta-1,4-glukanas framstillt av Trichoderma citrinoviride DSM 33578 som

fodertillsats for slaktfjiderfi, fjiderfi som fods upp for virpning eller for avel samt burfiglar
(innehavare av godkinnandet: Huvepharma EOOD)

(Text av betydelse for EES)

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

med beaktande av Europaparlamentets och ridets 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 godkdnnanden.

(2)  En ansokan om godkdnnande av ett preparat av endo-1,4-beta-xylanas, endo-1,4-beta-glukanas och xyloglukans-
pecifikt endo-beta-1,4-glukanas framstallt av Trichoderma citrinoviride DSM 33578 har ldmnats 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, endo-1,4-beta-glukanas och xyloglukans-
pecifikt endo-beta-1,4-glukanas framstillt av Trichoderma citrinoviride DSM 33578 som fodertillsats i kategorin
zootekniska tillsatser” och i den funktionella gruppen "smaltbarhetsforbittrande medel” for alla fjaderfaarter,
burféglar och smagrisar.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
23 november 2022 (}) att preparatet av endo-1,4-beta-xylanas, endo-1,4-beta-glukanas och xyloglukanspecifikt
endo-beta-1,4-glukanas framstallt av Trichoderma citrinoviride DSM 33578 under foreslagna anvindningsvillkor inte
inverkar negativt pa djurs hilsa, konsumenters sikerhet eller miljon. Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksd att
preparatet bor betraktas som luftvigssensibiliserande men att den i avsaknad av uppgifter inte kunde dra nigon
slutsats om huruvida preparatet kan vara irriterande for huden. Livsmedelsmyndigheten drog ocksd slutsatsen att
preparatet av endo-1,4-beta-xylanas, endo-1,4-beta-glukanas och xyloglukanspecifikt endo-beta-1,4-glukanas
framstallt av Trichoderma citrinoviride DSM 33578 kan vara effektivt for slaktfjaderfd, fjaderfd som fods upp for
véarpning eller for avel samt burfdglar. P4 grund av bristen pd tillrickliga uppgifter kunde livsmedelsmyndigheten
dock inte dra ndgon slutsats om preparatets effektivitet for virphons och avvanda smégrisar. Livsmedelsmyn-
digheten ansdg inte att det behovs ndgra sirskilda krav p& overvakning efter utsldppandet pd marknaden. Den
bekriftade dven den rapport om analysmetoder for fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium
som inrittats genom forordning (EG) nr 1831/2003.

(50 Bedomningen av preparatet av endo-1,4-beta-xylanas, endo-1,4-beta-glukanas och xyloglukanspecifikt endo-
beta-1,4-glukanas framstllt av Trichoderma citrinoviride DSM 33578 visar att villkoren for godkidnnande i artikel 5 i
forordning (EG) nr 1831/2003 ar uppfyllda for slaktfjaderfs, fjaderfd som fods upp for virpning eller for avel samt
burfaglar. Preparatet bor darfor godkinnas for anvindning for dessa djurarter och djurkategorier. Kommissionen
anser dessutom att limpliga skyddsétgirder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd méanniskors hilsa,
framfor allt vad giller anvindare av tillsatsen.

() EUTL 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal, vol. 20(2022):12, artikelnr 7702.
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(6)  Sokanden har foreslagits och godtagit att kompletterande uppgifter limnas in for att avhjilpa de brister som
konstaterats i livsmedelsmyndighetens yttrande vad giller preparatets effektivitet for virphons och avvanda
smagrisar.

(7)  De atgirder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande
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
Ikrafttridande

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

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

Utfirdad i Bryssel den 15 juni 2023.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande



BILAGA

Tillsatsens Namn pi Ligsta halt | Hogsta halt Godkiinnandet
identifier- innehavarsn av Tillsats Sammansittning, kemisk formel, Djurart eller Hogsta — Ovrioa besti I aller till och
ingsnum- - beskrivning, analysmetod djurkategori alder Aktivitet/kg helfoder med en g3 bestammelser gatier i 0¢
mer godkinnandet vattenhalt pd 12 % med
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: smiltbarhetsférbittrande medel.
4a39 Huvepharma |Endo-1,4-beta- | Tillsatsens sammansittning Fjaderfan for - Endo-1,4-b- - . Angefoljandeibruks-| 6.7.2033
EOOD xylanas (EC avsedda for slakt eta-xylanas: anvisningen till till-
3.2.1.8) Preparat av endo-1,4-beta-xylanas, 1500 EPU satsen och forbland-
Endo-1,4-beta- endo-l,4-beta-glgkanas och Fjiderfian som ningen: lagringsvill-
glukanas (EC | Xyloglukanspecifikt endo- fods upp for Endo-1,4-b- kor och stabilitet vid
3.2.1.4) beta-1,4-glukanas framstéllt av virpning eller for eta- varmebehandling.
Xyloglukanspeci- | Trichoderma citrinoviride DSM 33578. avel glukanas:
fikt endo- Minsta aktivitet: 100 CU . For anvindare av till-
beta-1,4-gluka- Endo-1,4-beta-xylanas: 15 000 EPU ()/g Burfaglar satsen och forbland-
nas (EC Endo-1,4-beta-glukanas: 1 000 CU (%)/g Xyloglukan- ningarna ska foderfo-
3.2.1.151) Xyloglukanspecifikt endo- specifikt retagare  faststilla
beta-1,4-glukanas: 1 000 XCU ()/g endo- driftsrutiner och or-
Fast eller flytande form beta-1,4-gl- ganisatoriska  dtgar-
ukanas: 100 der for att hantera po-
Beskrivning av den aktiva substansen XGU tentiella. risker som

Endo-1,4-beta-xylanas (EC 3.2.1.8),
endo-1,4-beta-glukanas (EC 3.2.1.4) och
xyloglukanspecifikt endo-
beta-1,4-glukanas (EC 3.2.1.151)
framstallt av Trichoderma citrinoviride
DSM 33578

kan uppstd vid an-
vindning. Nir dessa
risker inte kan elimi-
neras genom sidana
rutiner och atgirder
ska tillsatsen och for-
blandningarna  an-
vindas med personlig
skyddsutrustning, in-
klusive andning-
sskydd och  hud-
skydd.
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Analysmetod ()

Bestdimningen av endo-1,4-beta-
xylanasaktivitet i fodertillsatsen,
forblandningar och foderblandningar:
Kolorimetrisk metod som mater den
mangd vattenlosligt firgdmne som
endo-1,4-beta-xylanas frisitter frin
vetearabinoxylansubstrat tvirbundna
med azurin.

Bestdmningen av endo-1,4-beta-
glukanasaktivitet i fodertillsatsen,
forblandningar och foderblandningar:
Kolorimetrisk metod baserad pd
kvantifiering av vattenlosliga firgade
fragment (azurin) som framstills genom
verkan av endo-1,4-beta-glukanas pa
cellulosa tvirbundet med azurin.
Bestdmningen av aktiviteten hos
xyloglukanspecifikt endo-
beta-1,4-glukanas i fodertillsatsen,
forblandningar och foderblandningar:
Kolorimetrisk metod baserad pa
kvantifiering av losliga, firgade, markta
fragment som framstllts genom verkan
av xyloglukanspecifikt endo-
beta-1,4-glukanas pa
xyloglukansubstrat.

(") En xylanasenhet (EPU) motsvarar den méingd enzym som per minut frisitter 0,0083 mikromol reducerande sockerarter (xylosekvivalenter) frdn havrespeltxylan vid pH 4,7 och 50 °C.

(%) En glukanasenhet (CU) motsvarar den méingd enzym som per minut fristter 0,128 mikromol reducerande sockerarter (glukosekvivalenter) frin kornbetaglukan vid pH 4,5 och 30 °C.

() En xyloglukanasenhet (XGU) motsvarar den mingd enzym som frisitter ligmolekyldra fragment frén fargad xyloglukan i en mingd som motsvarar den méngd sddana fragment som en enhet enzymstandard
frisdtter under testbetingelserna (50 °C och pH 4,5).

(*) 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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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv
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