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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2025/711
af 10. april 2025

om forleengelse af godkendelsen af et praeparat af endo-1,4-beta-xylanase fremstillet med Trichoderma
reesei MUCL 49755 og endo-1,3(4)-beta-glucanase fremstillet med Trichoderma reesei MUCL 49754
som tilsetningsstof til foder til fravaennede smigrise, gleeggende honer, mindre udbredte
fjerkraearter bestemt til 2egleegning og slagtning, slagtesvin af alle arter af svinefamilien og
slagtekalkuner, af godkendelsen af et praeparat af endo-1,4-beta-xylanase fremstillet med Trichoderma
reesei MUCL 49755 og endo-1,3(4)-beta-glucanase fremstillet med Trichoderma reesei MUCL 49754
som tilszetningsstof til foder til pattegrise (indehaver af godkendelsen: Aveve BV) og om ophavelse af
gennemforelsesforordning (EU) nr. 1088/2011, (EU) nr. 989/2012 og (EU) nr. 1040/2013

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmdde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilseet-
ningsstoffer (), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilseetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for at meddele og forleenge en sddan godkendelse.

(2)  Ved Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 1088/2011 () blev et praparat af endo-1,4-beta-xylanase
fremstillet med Trichoderma reesei MUCL 49755 og endo-1,3(4)-beta-glucanase fremstillet med Trichoderma reesei
MUCL 49754 godkendt for en periode pd 10 ar som tilsetningsstof til foder til fraveennede smagrise, ved
Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) nr. 989/2012 () til agleeggende hener og mindre udbredte
fierkraearter bestemt til aglegning og slagtning og ved Kommissionens gennemforelsesforordning (EU)
nr. 1040/2013 () til slagtesvin og andre mindre udbredte svinearter til slagtning end Sus scrofa domesticus og til
slagtekalkuner.

(3)  Der er i overensstemmelse med artikel 14, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansegning om
forleengelse af godkendelsen af praeparatet af endo-1,4-beta-xylanase fremstillet med Trichoderma reesei MUCL 49755
og endo-1,3(4)-beta-glucanase fremstillet med Trichoderma reesei MUCL 49754 som tilsaetningsstof til foder til
fraveennede smégrise med anmodning om, at tilsetningsstoffet klassificeres i tils@tningsstofkategorien »zootekniske
tilseetningsstoffer« og i den funktionelle gruppe »fordgjelighedsfremmende stoffer«. I henhold til artikel 7 i
forordning (EF) nr. 1831/2003 vedrerte denne ansegning ogsd godkendelsen af en ny anvendelse af samme
preeparat som tilsetningsstof til foder til pattegrise med anmodning om, at tilsetningsstoffet klassificeres i
tilseetningsstofkategorien »zootekniske tilsetningsstoffer« og i den funktionelle gruppe »fordgjelighedsfremmende
stoffer«. Ansegningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraeves i henhold til artikel 14, stk. 2, og
artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 1088/2011 af 27. oktober 2011 om godkendelse af et enzympreaparat af
endo-1,4-beta-xylanase fremstillet af Trichoderma reesei (MULC 49755) og endo-1,3(4)-beta-glucanase fremstillet af Trichoderma reesei
(MULC 49754) som tilseetningsstof til foder til fraveennede smégrise (indehaver af godkendelsen: Aveve NV) (EUT L 281 af
28.10.2011, s. 14, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/1088/0j).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 989/2012 af 25. oktober 2012 om godkendelse af endo-1,4-beta-xylanase
fremstillet af Trichoderma reesei (MULC 49755) og endo-1,3(4)-beta-glucanase fremstillet af Trichoderma reesei (MULC 49754) som
tilseetningsstof til foder til @gleggende hener og mindre udbredte fjerkrecarter bestemt til slagtning og eglaegning (indehaver af
godkendelsen: Aveve NV) (EUT L 297 af 26.10.2012, s. 11, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2012/989/0j).

(*) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 1040/2013 af 24. oktober 2013 om godkendelse af et praeparat af endo-1,4-beta-
xylanase fremstillet af Trichoderma reesei (MUCL 49755) og endo-1,3(4)-beta-glucanase fremstillet af Trichoderma reesei (MULC 49754)
som tilsetningsstof til foder til slagtesvin og andre mindre udbredte svinearter til slagtning end Sus scrofa domesticus og til
slagtekalkuner (indehaver af godkendelsen: Aveve NV) (EUT L 283 af 25.10.2013, s. 46, ELL http://data.curopa.cu/elifreg_impl/2013/
1040/0j).
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Der er i overensstemmelse med artikel 14, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en anden ansegning om
forleengelse af godkendelsen af praeparatet af endo-1,4-beta-xylanase fremstillet med Trichoderma reesei MUCL 49755
og endo-1,3(4)-beta-glucanase fremstillet med Trichoderma reesei MUCL 49754 som tilsaetningsstof til foder til
agleggende honer og mindre udbredte fjerkraearter bestemt til aeglaegning og slagtning med anmodning om, at
tilseetningsstoffet klassificeres i tilseetningsstofkategorien »zootekniske tilseetningsstoffer« og i den funktionelle
gruppe »fordgjelighedsfremmende stoffer«. Ansegningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraeves i
henhold til artikel 14, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

Der er i overensstemmelse med artikel 14, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansggning om
forleengelse af godkendelsen af praparatet af endo-1,4-beta-xylanase fremstillet af Trichoderma reesei MUCL 49755
og endo-1,3(4)-beta-glucanase fremstillet af Trichoderma reesei MUCL 49754 som tilsetningsstof til foder til
slagtesvin, andre mindre udbredte svinearter bestemt til slagtning end Sus scrofa domesticus og til slagtekalkuner med
anmodning om, at tilsetningsstoffet klassificeres i tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og i
den funktionelle gruppe »>fordgjelighedsfremmende stoffer«. Ansegningen var vedlagt de oplysninger og
dokumenter, der kraves i henhold til artikel 14, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (rautoriteten«) konkluderede i sine udtalelser af 5. juni 2024 (°) og
3. juli 2024 (%), at begge formuleringer (pulver og flydende) af praparatet af endo-1,4-beta-xylanase fremstillet med
Trichoderma reesei MUCL 49755 og endo-1,3(4)-beta-glucanase fremstillet med Trichoderma reesei MUCL 49754
under de nuvarende godkendte anvendelsesbetingelser og i betragtning af, at tilsetningsstoffets sammensatning og
fremstilling ikke er blevet vasentligt andret, fortsat er sikre for fraveennede smagrise, egleggende hener og mindre
udbredte fjerkraearter bestemt til @glegning og slagtning, slagtesvin, mindre udbredte svinearter bestemt til
slagtning og for slagtekalkuner, forbrugerne og miljeet. Den konkluderede ogsd, at udvidelsen af anvendelsen til at
omfatte pattegrise ikke ville pavirke disse konklusioner. Autoriteten konkluderede endvidere, at praeparatet hverken
i sin pulverformulering, indeholdende calciumcarbonat og sepiolit, eller i sin flydende form er irriterende for hud
og gjne. P4 grund af manglende data kunne der ikke drages nogen konklusion om irritationspotentialet ved
pulverformuleringen af praparatet formuleret med calciumcarbonat og hvedemel. Tilsetningsstoffet anses i alle
sine formuleringer for at veere respiratorisk sensibiliserende og hudsensibiliserende. Autoriteten fandt, at der ikke er
behov for at vurdere tilseetningsstoffets virkning for s vidt angér forleengelse af godkendelsen, eftersom ansegningen
ikke omfatter et forslag om endring eller supplering af anvendelsesbetingelserne, der ville fd indvirkning pé
tilseetningsstoffets effektivitet for de arter/kategorier, for hvilke der foreligger en godkendelse. Den fandt, at
konklusionerne vedrerende disse arter kan udvides til at omfatte andre arter, og konkluderede derfor, at
tilseetningsstoffet potentielt kan veare effektivt hos pattegrise ved 4 000 XU og 900 BGU/kg fuldfoder. Autoriteten
mente ikke, at der er behov for serlige krav om overvigning efter markedsferingen.

Det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium fandt, at konklusionerne og henstillingerne
i den vurdering, der i forbindelse med de tidligere godkendelser blev foretaget vedrerende analysemetoden for
endo-1,4-beta-xylanase fremstillet med Trichoderma reesei MUCL 49755 og endo-1,3(4)-beta-glucanase fremstillet
med Trichoderma reesei MUCL 49754 som fodertilsetningsstof tillige er gyldige for og finder anvendelse pa de
aktuelle ansegninger. I overensstemmelse med artikel 5, stk. 4, litra a) og c), i Kommissionens forordning (EF)
nr. 378/2005 () er der derfor ikke behov for en evalueringsrapport fra referencelaboratoriet.

Pd baggrund af ovenstdende finder Kommissionen, at preparatet af endo-1,4-beta-xylanase fremstillet med
Trichoderma reesei MUCL 49755 og endo-1,3(4)-beta-glucanase fremstillet med Trichoderma reesei MUCL 49754
opfylder betingelserne i artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003. Godkendelsen af tilsaetningsstoffet ber derfor
forleenges for fravennede smaégrise, agleeggende hener, mindre udbredte fjerkraearter bestemt til @glegning og
slagtning, slagtesvin af alle arter af svinefamilien (hvilket omfatter slagtesvin og mindre udbredte svinearter bestemt
til slagtning) og slagtekalkuner. Anvendelsen af dette praparat ber desuden godkendes til at omfatte pattegrise.
Kommissionen mener desuden, at der ber treeffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre
sundhedsskadelige virkninger hos brugerne af tilsatningsstoffet. Disse beskyttelsesforanstaltninger ber dog ikke
berere andre krav til arbejdstagernes sikkerhed i henhold til EU-retten.

EFSA Journal 2024;22:¢8852; EFSA Journal 2024;22:¢8853.

EFSA Journal 2024;22:¢8951.

Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 af 4. marts 2005 om gennemforelsesbestemmelser til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1831/2003 for sd vidt angar EF-referencelaboratoriets forpligtelser og opgaver i forbindelse med ansegninger om
godkendelse af fodertilsetningsstoffer (EUT L 59 af 5.3.2005, s. 8, ELIL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/0j).
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(9)  Som felge af forleengelsen af godkendelsen af preeparatet af endo-1,4-beta-xylanase fremstillet med Trichoderma reesei
MUCL 49755 og endo-1,3(4)-beta-glucanase fremstillet med Trichoderma reesei MUCL 49754 som tilsaetningsstof til
foder til fraveennede smégrise, agleeggende honer, mindre udbredte fjerkraarter bestemt til eeglaegning og slagtning,
slagtesvin af alle arter af svinefamilien og slagtekalkuner ber gennemferelsesforordning (EU) nr. 1088/2011, (EU)
nr. 989/2012 og (EU) nr. 1040/2013 ophaves.

(10) Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kraver gjeblikkelig anvendelse af andringerne af betingelserne for
godkendelse af praparatet af endo-1,4-beta-xylanase fremstillet med Trichoderma reesei MUCL 49755 og
endo-1,3(4)-beta-glucanase fremstillet med Trichoderma reesei MUCL 49754 til fraveennede smadgrise, aglaeggende
hener, mindre udbredte fjerkraarter bestemt til aegleegning og slagtning, slagtesvin af alle arter af svinefamilien og
slagtekalkuner, ber der indremmes en overgangsperiode, siledes at interesserede parter kan forberede sig pa at
opfylde de nye krav, som forlengelsen af de pagaldende godkendelser medforer.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Forlaengelse af godkendelsen

Godkendelsen af det i bilaget opferte praparat, der tilhgrer tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og
den funktionelle gruppe »fordgjelighedsfremmende stoffer«, forleenges for fraveennede smégrise, @glaeggende hener og
mindre udbredte fjerkraarter bestemt til &egleegning og slagtning, slagtesvin af alle arter af svinefamilien og slagtekalkuner
pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Godkendelse

Det i bilaget opferte praparat, der tilhorer tilsaetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »fordgjelighedsfremmende stoffer«, godkendes som fodertilsatningsstof til pattegrise pd de betingelser, der er
fastsat i bilaget.

Artikel 3

Ophavelse

Gennemferelsesforordning (EU) nr. 1088/2011, (EU) nr. 989/2012 og (EU) nr. 1040/2013 ophaves.

Artikel 4
Overgangsforanstaltninger

1. Fodertilseetningsstoffet endo-1,4-beta-xylanase fremstillet med Trichoderma reesei MUCL 49755 og endo-1,3-4-beta-
glucanase fremstillet med Trichoderma reesei MUCL 49754, som godkendt ved gennemfgrelsesforordning (EU)
nr. 1088/2011, (EU) nr. 989/2012 og (EU) nr. 1040/2013, og forblandinger, der indeholder dette tilsatningsstof, som er
bestemt til fravennede smégrise, @glaggende hener, mindre udbredte fjerkraarter bestemt til agleegning og slagtning,
slagtesvin af alle arter af svinefamilien og slagtekalkuner, og som er produceret og maerket inden den 1. november 2025,
kan i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 1. maj 2025, fortsat markedsferes og anvendes, indtil
de pagaldende lagre er opbrugt.

2. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder det i stk. 1 omhandlede fodertilsatningsstof, som er bestemt til
fravennede smégrise, agleeggende heoner, mindre udbredte fjerkraarter bestemt til @glaegning og slagtning, slagtesvin af
alle arter af svinefamilien og slagtekalkuner, og som er produceret og merket for den 1. maj 2026 kan i overensstemmelse
med de regler, der finder anvendelse for den 1. maj 2025, fortsat markedsferes og anvendes, indtil de pagaldende lagre er
opbrugt.
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Artikel 5
Ikrafttraeeden

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

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 10. april 2025.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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. Minimums- | Maksimums-
Fodertilsaet- | . gaﬁ] " pa indhold indhold
ningsstoffets | " afv eren Tilseetninsstof Sammensztning, kemisk betegnelse, Dyreart eller Maksi- Andre best I Godkendelse
identifikati- dka del HSEIMESsto beskrivelse og analysemetode -kategori mumsalder | Antal enheder aktivstof/kg fidre bestemmelser gyldig til
onsnummer | S0¢KeNAEr fuldfoder med et vandindhold
sen pa12%
Kategori: zootekniske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: fordejelighedsfremmende stoffer
4a9 AVEVE BV | Endo-1,4-beta- | Tilseetningsstoffets sammenscetning Smagrise — 4000 XU — I brugsvejledningen 1.maj 2035
xylanase (EC (fravaennede 900 BGU for anvendelsen af
Praeparat af endo-1,4-beta-xylanase o . ) :
3.2.1.8) . ; ) smagrise og tilsaetningsstoffet og
Endo-1,3(4)- fremstillet med Trichoderma reesei pattegrise) forblandinger angives
b ’ MUCL 49755 og endo-1,3(4)-beta- : .
eta-glucanase I ; 1l d Trichod gl i af oplagringsbetingelser
(EC 3.2.1.6) glucanase fremstillet med Trichoderma agtesvin a og stabilitet over for
reesei MUCL 49754 med en aktivitet | alle arter af .
Iy ; ) varmebehandling.
pa mindst: svinefami-
40000 XU (') og 9 000 BGU (}/g. li
()og Ol en For brugerne af
Fast og flydende form. Slagtekalku- tilseetningsstoffet og
Aktivstoffets karakteristika ner forblandm.gerne skal
Agleggende foderstofvirksom-
Endo-1,4-beta-xylanase (EC 3.2.1.8) h hedslederne
. ; . gner og .
fremstillet med Trichoderma reesei mindre ivaerksatte
MUCL 49755, endo-1,3(4)-beta- driftsprocedurer og
: udbredte ISP
glucanase (EC 3.2.1.6) fremstillet med fierkrzearter administrative
Trichoderma reesei MUCL 49754 {) . foranstaltninger med
estemt til S e 8 o
Analysemetode () zglegning henblik pd at imedegé
24 de potentielle risici ved
Til bestemmelse af endo-1,4-beta- Mindre 3000 XU anvendelse af dem.
xylanase og endo-1,3(4)-beta- udbredte 675 BGU Hvis disse risici ikke
glucanase i fodertilseetningsstoffet: fierkreearter kan fjernes gennem
— Kolometri baseret pd dannelsen | {.ciomt til sddanne procedurer og
af reducerende sukker, som har slagtning foranstaltninger, ma

reageret med
dinitrosalicylsyre (DNS).

Til bestemmelse af endo-1,4-beta-
xylanase og endo-1,3(4)-beta-
glucanase i foderblandinger:

— Kolometri med maling af det
vandopleselige farvestof, der
frigives ved hjelp af
endo-1,4-beta-xylanase fra
hvede-arabinoxylansubstrat
tveerbundet med farvestoffet

tilseetningsstoffet og
forblandingerne kun
anvendes med
personlige
vaernemidler som
gjenvern (kun ved
pulverformuleringen
af praeparatet
formuleret med
calciumcarbonat og
hvedemel),
andedratsvarn og

hudbeskyttelse.
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Fodertilsaet-
ningsstoffets
identifikati-
onsnummer

Navn pd
indehaveren
af
godkendel-
sen

Tilseetningsstof

Sammensztning, kemisk betegnelse,
beskrivelse og analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksi-
mumsalder

Maksimums-
indhold

Minimums-

indhold

Antal enheder aktivstof/kg
fuldfoder med et vandindhold
pa 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

— Kolometri med maling af det
vandopleselige farvestof, der
frigives ved hjalp af endo-1,3(4)-
beta-glucanase fra byg-
betaglucansubstrat tvaerbundet
med farvestoffet.

=
clcie

reports_da.

() 1XU er den mangde enzym, der frigiver 1 pmol reducerende sukker fra havreavne-xylan pr. minut ved pH 4,8 og 50 °C.
1 BGU er den meangde enzym, der frigiver 1 pmol reducerende sukker fra byg-f-glucan pr. minut ved pH 5,0 og 50 °C.
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-
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