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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2023[1332
av den 29 juni 2023

om forlingning av godkinnandet av ett preparat av endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Trichoderma

reesei CBS 114044 som fodertillsats for slaktkycklingar, kycklingar som fods upp till virphons,

slaktkalkoner, kalkoner som fods upp for avel och avvanda smagrisar (innehavare av godkinnandet:
Roal Oy), och om upphivande av férordning (EG) nr 902/2009

(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 innehller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for att ett godkdnnande ska beviljas eller forlangas.

(2)  Ett enzympreparat av endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Trichoderma reesei CBS 114044 godkindes for 10 dr som
fodertillsats for avvanda smdgrisar, slaktkycklingar, kycklingar som fods upp till vdrphons, slaktkalkoner och
kalkoner som f6ds upp for avel genom kommissionens forordning (EG) nr 902/2009 ().

(3)  En ansokan om forlingning av godkidnnandet av preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Trichoderma reesei
CBS 114044 som fodertillsats for slaktkycklingar, kycklingar som f6ds upp till varphons, slaktkalkoner, kalkoner
som fods upp for avel och avvanda smagrisar i kategorin “zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen
“smiltbarhetsforbattrande medel” har limnats in i enlighet med artikel 14.1 i férordning (EG) nr 1831/2003.
Preparatet finns i form av fasta och flytande beredningar. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som
kravs enligt artikel 14.2 i férordning (EG) nr 1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sina yttranden av den
4 oktober 2019 (’) och den 27 januari 2021 (%) att preparatet dr fortsatt sakert for slaktkycklingar, kycklingar som
fods upp till virphons, slaktkalkoner, kalkoner som fods upp for avel och avvanda smégrisar samt konsumenter och
miljon. Livsmedelsmyndigheten fann att preparatet inte ar irriterande for hud och att den testade flytande formen
varken dr irriterande for 6gon eller hudsensibiliserande. Den konstaterade ocksd att alla former av tillsatsen bor
betraktas som potentiellt luftvigssensibiliserande. Livsmedelsmyndigheten anser inte att det behovs ndgra sirskilda
krav pd overvakning efter utslippandet pd marknaden. Livsmedelsmyndigheten bekriftade dven den rapport om
analysmetod for fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium som inrittats genom forordning
(EG) nr 1831/2003.

(5)  Bedomningen av preparatet visar att villkoren for godkdnnande i artikel 5 i férordning (EG) nr 1831/2003 ir
uppfyllda. Godkdnnandet av tillsatsen bor dirfor forlingas i enlighet med bilagan till den hir férordningen.
Kommissionen anser att lampliga skyddsétgarder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd ménniskors hilsa,
framfor allt vad giller anvindare av tillsatsen.

(6)  Till folid av forlingningen av godkdnnandet av preparatet som fodertillsats bor férordning (EG) nr 902/2009
upphévas.

() EUTL 268, 18.10.2003,s. 29.

() Kommissionens forordning (EG) nr 902/2009 av den 28 september 2009 om godkidnnande av ett enzympreparat av endo-1,4-beta-
xylanas framstéllt av Trichoderma reesei (CBS 114044) som fodertillsats for avvanda smigrisar, slaktkycklingar, kycklingar som f6ds upp
till varphons, slaktkalkoner och kalkoner som fods upp for avel (innehavare av godkinnandet: Roal Oy) (EUT L 256, 29.9.2009, s. 23).

(*) EFSA Journal, vol. 17(2019):11, artikelnr 5880.

(*) EFSA Journal, vol. 19(2021):3, artikelnr 6458.
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(7)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskil som kraver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkinnande av preparatet, bor en Gvergdngsperiod medges sé att de berorda parterna kan anpassa sig till de nya
krav som foljer av forlingningen av godkdnnandet.

(8)  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
Forlingning av godkinnandet

Godkinnandet av det preparat i kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "smiltbarhetsforbattrande
medel” som anges i bilagan f6rldngs under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Overgéngsbestimmelser

1. Det preparat av endo-1,4-beta-xylanas framstllt av Trichoderma reesei CBS 114044 och forblandningar innehéllande
preparatet som har framstillts och mérkts fore den 20 januari 2024 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore
den 20 juli 2023 far fortsitta att sldppas ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.
2. Foderravaror och foderblandningar innehallande det preparat som avses i punkt 1, vilka har framstéllts och markts
fore den 20 juli 2024 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fére den 20 juli 2023 fér fortsitta att slippas ut pa
marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts, om de ar avsedda f6r livsmedelsproducerande djur.

Artikel 3

Upphivande av férordning (EG) nr 902/2009

Férordning (EG) nr 902/2009 ska upphora att glla.

Artikel 4
Ikrafttridande

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

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 29 juni 2023.

P kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

Tillsat-
sens
identi-
fierings-
nummer

Namn pa
innehavaren av
godkannandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Lagsta halt halt

Hogsta

Aktivitet/kg helfoder med en

vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och med

Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: smiltbarhetsférbittrande medel.

4a8i

Roal Oy

Endo-1,4-beta-
xylanas (EC
3.2.1.8)

Tillsatsens sammansdttning

Preparat av endo-1,4-beta-xylanas
framstallt av Trichoderma reesei CBS
114044. Minsta aktivitet:

Fast form: 160 000 BXU (')/g
Flytande form: 160 000 BXU/g
Beskrivning av den aktiva substansen

Endo-1,4-beta-xylanas (EC 3.2.1.8)
framstillt av Trichoderma reesei CBS
114044

Analysmetod (%)

Beskrivning av den aktiva substansen i
tillsatsen och forblandningen: Test for
reducerande sockerarter med
endo-1,4-beta-xylanas, genom
kolorimetrisk reaktion mellan
reagenset dinitrosalicylsyra och
utbytet av reducerande sockerarter vid
pH 5,3 och 50 °C

Beskrivning av den aktiva substansen i
foderblandningen: Kolorimetrisk
metod som miter den mangd
vattenlosligt firgimne som enzymet
frisétter frdn vetearabinoxylansubstrat
tvirbundet med azurin

Slaktkycklingar
och kycklingar
som fods upp till
virphons

8 000 BXU -

Slaktkalkoner
och kalkoner
som fods upp for
avel

16 000 BXU

Smagrisar
(avvanda)

24 000 BXU

. Ange foljande i bruks-

anvisningen till tillsat-
sen och forblandning-
arna: lagringsvillkor
och stabilitet vid var-
mebehandling.

. For anvindare av till-

satsen och forbland-
ningarna ska foderfo-
retagare faststilla
driftsrutiner och orga-
nisatoriska  atgdrder
for att hantera potenti-
ella risker som kan
uppstd vid anvind-
ning. Nar dessa risker
inte kan elimineras ge-
nom sddana rutiner
och dtgarder ska tillsat-
sen och forblandning-
arna anvindas med
personlig  skyddsut-
rustning,  inklusive
andningsskydd, hud-
skydd och 6gonskydd
for fast form och and-
ningsskydd for flytan-
de form.

20 juli 2033
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(") 1 BXU motsvarar den mangd enzym som per sekund frisitter 1 nmol reducerande sockerarter (som xylos) fran bjorkxylan vid pH 5,3 och 50 °C.
() Narmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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