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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 20231703
av den 7 september 2023

om forlingning av godkinnandet av ett preparat av endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Trichoderma
reesei CBS 143953 och endo-1,3(4)-beta-glukanas framstillt av Trichoderma reesei CBS 143945 som
fodertillsats for fjiderfiarter, avvanda smadgrisar, slaktsvin, digivande suggor och mindre vanligt
férekommande svinarter (avvanda smégrisar, slaktsvin och digivande suggor), om godkinnandet av
det preparatet for diande smégrisar och mindre vanligt forekommande svinarter (diande smigrisar)
(innehavare av godkinnandet: Danisco (UK) Ltd, som bedriver verksamhet under namnet Danisco
Animal Nutrition och foretrids av Genencor International B.V.) och om upphivande av forordning
(EU) nr 337/2011 och genomférandeforordning (EU) 2016/997

(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 férordning (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 att ett godkdnnande ska beviljas eller forlangas.

(2)  Preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Trichoderma reesei CBS 143953 (tidigare taxonomisk identifiering
ATCC PTA-5588) och endo-1,3(4)-beta-glukanas framstillt av Trichoderma reesei CBS 143945 (tidigare taxonomisk
identifiering ATCC SD-2106) godkindes for tio dr som fodertillsats for fjaderfd, avvanda smagrisar och slaktsvin
genom kommissionens férordning (EU) nr 337/2011 () och for digivande suggor och mindre vanligt
forekommande svinarter (avvanda smdgrisar, slaktsvin och digivande suggor) genom kommissionens genomforan-
deforordning (EU) 2016/997 (%).

(3)  En ansokan om forlingning av godkidnnandet av preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Trichoderma reesei
CBS 143953 och endo-1,3(4)-beta-glukanas framstillt av Trichoderma reesei CBS 143945 som fodertillsats for
fjaderfdarter, avvanda smégrisar, slaktsvin, digivande suggor och mindre vanligt forekommande svinarter (avvanda
smagrisar, slaktsvin och digivande suggor) har limnats in i enlighet med artikel 14.1 i foérordning (EG)
nr 1831/2003, med en begdran om att tillsatsen infors i kategorin "zootekniska tillsatser” och i den funktionella
gruppen “smiltbarhetsforbattrande medel”. I ansokan ingick ett forslag om att dndra villkoren i den ursprungliga
ansokan sd att den ldgsta rekommenderade halten for kalkoner minskas. Ansokan inneh6ll ocksd en begiran i
enlighet med artikel 7 i forordning (EG) nr 1831/2003 om godkdnnande av samma preparat som fodertillsats for
diande smégrisar och mindre vanligt forekommande svinarter (diande smdgrisar). Till ansokan bifogades de
uppgifter och handlingar som kravs enligt artiklarna 14.2 respektive 7.3 i den forordningen.

() EUTL 268, 18.10.2003, s. 29.

() Kommissionens forordning (EU) nr 337/2011 av den 7 april 2011 om godkidnnande av ett enzympreparat av endo-1,4-beta-xylanas
och endo-1,3(4)-beta-glukanas som fodertillsats for fjaderfd, avvanda smégrisar och slaktsvin (innehavare av godkinnandet: Danisco
(UK) Ltd, som bedriver verksamhet under namnet Danisco Animal Nutrition och féretridds av Genencor International B.V.) (EUT L 94,
8.4.2011, s. 19).

() Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2016/997 av den 21 juni 2016 om godkannande av endo-1,4-beta-xylanas EC 3.2.1.8
framstillt av Trichoderma reesei (ATCC PTA 5588) och endo-1,3(4)-beta-glukanas EC 3.2.1.6 framstillt av Trichoderma reesei (ATCC SD
2106) som fodertillsats for digivande suggor och mindre arter av svin (innehavare av godkdnnandet: Danisco (UK) Ltd, som bedriver
verksamhet under namnet Danisco Animal Nutrition och foretrdds av Genencor International B.V.) (EUT L 164, 22.6.2016, s. 4).
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Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
27 september 2022 (*) att preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Trichoderma reesei CBS 143953 och
endo-1,3(4)-beta-glukanas framstillt av Trichoderma reesei CBS 143945 under nuvarande godkinda
anvindningsvillkor ar fortsatt sikert for fjaderfaarter, avvanda smdgrisar, slaktsvin, digivande suggor och mindre
vanligt forekommande svinarter (avvanda smagrisar, slaktsvin och digivande suggor), konsumenter och miljon.
Livsmedelsmyndigheten tillade att dessa slutsatser om sikerheten dven gillde anvindningen av preparatet for diande
smagrisar och mindre vanligt forekommande svinarter (diande smagrisar). Den konstaterade dessutom att preparatet
bor betraktas som potentiellt irriterande for 6gon och luftvigssensibiliserande medan det inte gick att dra ndgra
slutsatser om preparatet kan vara irriterande for hud och hudsensibiliserande. Livsmedelsmyndigheten konstaterade
ocksd att det inte fanns ndgot behov av att bedéma effektiviteten hos preparatet for andra fjaderfaarter dn kalkoner,
for avvanda smégrisar, slaktsvin, digivande suggor och mindre vanligt forekommande svinarter (avvanda smdgrisar,
slaktsvin och digivande suggor) och att preparatet ansdgs vara effektivt i kalkoner, diande smdgrisar och mindre
vanligt forekommande svinarter (diande smdgrisar) vid den nyligen foreslagna avsedda aktivitetsnivn pa 610
enheter endo-1,4-beta-xylanas/kg helfoder och 76 enheter endo-1,3(4)-beta-glukanas/kg helfoder. Livsmedelsmyn-
digheten understrok dock ocksa att den aktuella effektiva nivd som anvinds i studier som stoder slutsatserna om
effektivitet for alla mélarter, utom digivande suggor och mindre vanligt férekommande svinarter (digivande suggor),
var uppskattningsvis 50 % hogre dn den nyligen foreslagna avsedda nivén. Slutligen ansdg livsmedelsmyndigheten att
det inte behovs négra sirskilda krav pa overvakning efter utslappandet p& marknaden.

Det referenslaboratorium som inréttats genom férordning (EG) nr 1831/2003 ansdg i enlighet med artikel 5.4 forsta
stycket a och ¢ i kommissionens férordning (EG) nr 378/2005 (°) att slutsatserna och rekommendationerna i den
tidigare bedomningen av den 28 juni 2010 (°) 4r giltiga och tillimpliga pd den aktuella ansokan.

Bedomningen av preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstallt av Trichoderma reesei CBS 143953 och endo-1,3(4)-
beta-glukanas framstillt av Trichoderma reesei CBS 143945 visar att det uppfyller villkoren f6r godkdnnande i
artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003. Godkinnandet av det preparatet bor darfor forlingas for fjaderfaarter,
avvanda smdgrisar, slaktsvin, digivande suggor och mindre vanligt férekommande svinarter (avvanda smadgrisar,
slaktsvin och digivande suggor) och anvindningen av preparatet bor godkinnas f6r diande smégrisar och mindre
vanligt forekommande svinarter (diande smagrisar). Det dr emellertid lampligt att faststdlla att den lagsta halt som
ska tillimpas pé fjaderfdarter, diande smégrisar, avvanda smagrisar, slaktsvin och mindre vanligt forekommande
svinarter (diande smégrisar, avvanda smégrisar och slaktsvin) ska vara 50 % hogre dn den avsedda nivan, for att
sdkerstilla att preparatet dr effektivt ndr det ges till dessa mélarter och kategorier.

Kommissionen anser att limpliga skyddsdtgirder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd hilsan hos
anvindare av tillsatsen.

Till foljd av forlingningen av godkdnnandet av preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Trichoderma reesei
CBS 143953 och endo-1,3(4)-beta-glukanas framstillt av Trichoderma reesei CBS 143945 som fodertillsats bor
forordning (EU) nr 337/2011 och genomférandeforordning (EU) 2016/997 upphora att gilla.

Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskil som kriver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkinnande av preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Trichoderma reesei CBS 143953 och endo-1,3(4)-
beta-glukanas framstillt av Trichoderma reesei CBS 143945 for anvindning for fjaderfiarter, avvanda smaégrisar,
slaktsvin och mindre vanligt forekommande svinarter (avvanda smégrisar och slaktsvin) bor en Gvergdngsperiod
medges sd att de berorda parterna kan anpassa sig till de nya kraven.

EFSA Journal, vol. 20(2022):11, artikelnr 7615.

Kommissionens férordning (EG) nr 378/2005 av den 4 mars 2005 om tillimpningsforeskrifter f6r Europaparlamentets och radets
férordning (EG) nr 1831/2003 avseende skyldigheter och arbetsuppgifter f6r gemenskapens referenslaboratorium i samband med
ansokningar om godkinnande av fodertillsatser (EUT L 59, 5.3.2005, s. 8).

Rapporten fran Europeiska unionens referenslaboratorium finns pa https://joint-research-centre.ec.europa.eu/system/files/2013-02/
FinRep-FAD-2010-0007.pdf.


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/system/files/2013-02/FinRep-FAD-2010-0007.pdf
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/system/files/2013-02/FinRep-FAD-2010-0007.pdf
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(10) De atgirder som foreskrivs i denna forordning 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 forlings for fjaderfdarter, avvanda smadgrisar, slaktsvin, digivande suggor och mindre vanligt
forekommande svinarter (avvanda smagrisar, slaktsvin och digivande suggor) under forutsittning att de villkor som anges i
den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Godkinnande

Det preparat i kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "smiltbarhetsforbittrande medel” som anges
i bilagan godkinns som fodertillsats f6r diande smégrisar och mindre vanligt forekommande svinarter (diande smagrisar),
under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 3

Upphivande

Forordning (EU) nr 337/2011 och genomférandeférordning (EU) 2016/997 ska upphora att gilla.

Artikel 4

Overgingsbestimmelser

1. Det i bilagan angivna preparatet och de forblandningar innehdllande detta preparat som ar avsett for fjaderfdarter,
avvanda smdgrisar, slaktsvin och mindre vanligt forekommande svinarter (avvanda smégrisar och slaktsvin) och som har
framstllts och markts fore den 28 mars 2024 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 28 september
2023 far fortsitta att slippas ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.

2. Foderblandningar och foderrdvaror som innehdller det preparat som anges i bilagan och som ir avsedda for
fidderfaarter, avvanda smégrisar, slaktsvin och mindre vanligt forekommande svinarter (avvanda smégrisar och slaktsvin)
och som har framstillts och markts fore den 28 september 2024 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den
28 september 2023 far fortsitta att slippas ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.

Artikel 5

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 7 september 2023.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

Tillsat- Ligsta halt Hogsta
sens Namn pd Sammansittning, kemisk formel Djurart eller Hogsta halt 4 Godkinnandet
i . ; g, S , ju gs . ,
identifier- | innehavaren av Tillsats beskrivnine. analvsmetod diurkategori Ald — Ovriga bestimmelser iller till och med
ingsnum- godkénnandet g Yy ) gor alder Akt1v1tet/kg helfoder med en galier ull och me
mer vattenhalt pd 12 %
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: smiltbarhetsférbittrande medel.
4al5 |Danisco (UK) Endo-1,4-beta- | Tillsatsens sammansdttning Varphons — | Endo-1,4-beta- — . Ange f6ljande i bruks-| 28 September
Ltd, som xylanas (EC Preparat av endo-1,4-betaxylanas xylanas 1 830 U anvisningen till tillsat- 2033
bedriver 3.2.1.8) framstillt av Trichoderma reesei CBS Endo-1.3(4 sen och forblandning-
verksamhet Endo-1,3(4)- 143953 och endo-1,3(4)- bn Oi k (4)- en: lagringsvillkor och
under namnet | beta-glukanas | betaglukanas framstillt av 2e2t§gUu anas stabilitet vid virmebe-
Danisco Animal | (EC 3.2.1.6) Trichoderma reesei CBS 143945. handling.
Nutrition och Minsta aktivitet: Digivande — | Endo-1,4-beta- — . For anvindare av till-
foretrads av — 12200 U ()/g endo-1,4-beta- suggor xylanas 1220 U satsen och forbland-
Genencor xylanas Mindre vanligt ningarna ska foderfo-
International — 1520 U (/g endo-1,3(4)-beta- | fsrekommande Endo-1,3(4)- retagare faststilla
B.V. glukanas svinarter betaglukanas driftsrutiner och orga-
Fast och flytande form (digivande 152U nisatoriska  dtgdrder
Beskrivning av den aktiva substansen suggor) forart hantera potenti-

Endo-1,4-betaxylanas (EC 3.2.1.8)
framstéllt av Trichoderma reesei CBS
143953 och  endo-1,3(4)-beta-
glukanas (EC 3.2.1.6) framstillt av
Trichoderma reesei CBS 143945

Analysmetod (%)

Bestimning av halten aktiva substanser

i tillsatsen, forblandningar och

foderblandningar:

— Kolorimetrisk metod som mater
den mingd vattenlosligt farg-
amne som endo-1,4-beta-xylanas
frisitter frén vetearabinoxylan-
substrat tvirbundet med azurin

— Kolorimetrisk metod som mater
vattenlosligt ~ fargdmne som
endo-1,3(4)-beta-glukanas frisit-
ter fran korn-beta-glukansubstrat
tviarbundet med azurin

Annat fjaderfa
Diande
smagrisar
Avvanda
smagrisar
Slaktsvin
Mindre vanligt
forekommande
svinarter (diande
smagrisar,
avvanda
smagrisar och
slaktsvin)

Endo-1,4-beta-
xylanas 915 U
Endo-1,3(4)-
betaglukanas
114U

ella risker som kan
uppstd vid anvind-
ning. Nir dessa risker
inte kan elimineras ge-
nom siddana rutiner
och dtgirder ska till-
satsen och forbland-
ningarna  anvindas
med personlig skydds-
utrustning, inklusive
andningsskydd, hud-
skydd och 6gonskydd.

(") En U endo-1,4-beta-xylanas motsvarar den mangd enzym som per minut frisitter 0,48 pmol reducerande sockerarter (xylosekvivalenter) frn vetearabinoxylan vid ett pH-virde pa 4,2 och en temperatur pd 50 °C.

() En U endo-1,4-beta-glukanas motsvarar den mangd enzym som per minut frisitter 2,4 pmol reducerande sockerarter (glukosekvivalenter) fran kornglukan vid ett pH-vdrde pé 5,0 och en temperatur pa 50 °C.
(}) Ndrmare information om analysmetoderna finns pd referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.
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