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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2025711
av den 10 april 2025

om forlingning av godkinnandet av ett preparat av endo-1,4-beta-xylanas framstillt med
Trichoderma reesei MUCL 49755 och endo-1,3(4)-beta-glukanas framstillt med Trichoderma reesei
MUCL 49754 som fodertillsats for avvanda smdgrisar, virphons, mindre vanligt forekommande
fjiderfiarter avsedda for virpning och slakt, slaktsvin av alla arter av Suidae och slaktkalkoner och
om godkinnande av ett preparat av endo-1,4-beta-xylanas framstillt med Trichoderma reesei MUCL
49755 och endo-1,3(4)-beta-glukanas framstillt med Trichoderma reesei MUCL 49754 som
fodertillsats for diande smdgrisar (innehavare av godkinnandet: AVEVE BV) samt om upphivande av
genomfoérandeforordningarna (EU) nr 1088/2011, (EU) nr 989/2012 och (EU) nr 1040/2013

(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 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 skil och
forfaranden som giller for att ett godkdnnande ska beviljas eller férlangas.

(2)  Ett preparat av endo-1,4-beta-xylanas framstillt med Trichoderma reesei MUCL 49755 och endo-1,3(4)-beta-glukanas
framstillt med Trichoderma reesei MUCL 49754 godkindes for tio ar som fodertillsats for avvanda smégrisar genom
kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 1088/2011 (3, for varphons och mindre vanligt forekommande
fjdderfaarter avsedda for virpning och slakt genom kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 989/2012 (%)
samt for slaktsvin, andra mindre vanligt férekommande svinarter avsedda for slakt dn Sus scrofa domesticus och
slaktkalkoner genom kommissionens genomf6randeférordning (EU) nr 1040/2013 (¥).

(3)  En ansokan om forlingning av godkdnnandet av preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstillt med Trichoderma
reesei MUCL 49755 och endo-1,3(4)-beta-glukanas framstallt med Trichoderma reesei MUCL 49754 som fodertillsats
for avvanda smagrisar har limnats in i enlighet med artikel 14.1 i férordning (EG) nr 1831/2003, med en begéran
om att tillsatsen infors i kategorin "zootekniska tillsatser” och i den funktionella gruppen "smiltbarhetsforbittrande
medel”. Ansokan gillde dven godkdnnande av ett nytt anvindningsomrade for samma preparat som fodertillsats for
diande smagrisar, i enlighet med artikel 7 i férordning (EG) nr 1831/2003, med en begiran om att tillsatsen infors i
kategorin "tekniska tillsatser” och i den funktionella gruppen “smiltbarhetsforbdttrande medel”. Till ansokan
bifogades de uppgifter och handlingar som krévs enligt artiklarna 14.2 och 7.3 i férordning (EG) nr 1831/2003.

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

() Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 1088/2011 av den 27 oktober 2011 om godkinnande av ett enzympreparat av
endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Trichoderma reesei (MULC 49755) och endo-1,3(4)-beta-glukanas framstillt av Trichoderma reesei
(MULC 49754) som fodertillsats for avvanda smagrisar (innehavare av godkinnandet: Aveve NV) (EUT L 281, 28.10.2011, s. 14, ELL:
http://data.curopa.eu/elifreg_impl/2011/1088/0j).

() Kommissionens genomfdrandeférordning (EU) nr 989/2012 av den 25 oktober 2012 om godkinnande av endo-1,4-beta-xylanas
framstallt av Trichoderma reesei (MULC 49755) och endo-1,3(4)-beta-glukanas framstillt av Trichoderma reesei (MULC 49754) som
fodertillsats for vdrphons och mindre fjiderfiarter avsedda for slakt och virpning (innehavare av godkinnandet: Aveve NV)
(EUTL 297, 26.10.2012, s. 11, ELL http://data.europa.euelijreg_impl/2012/989/0j).

() Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 1040/2013 av den 24 oktober 2013 om godkidnnande av ett preparat av
endo-1,4-beta-xylanas framstéllt av Trichoderma reesei (MUCL 49755) och endo-1,3(4)-beta-glukanas framstillt av Trichoderma reesei
(MUCL 49754) som fodertillsats for slaktsvin och andra mindre svinarter for slakt dn Sus scrofa domesticus samt for slaktkalkoner
(tillstdndsinnehavare Aveve NV) (EUT L 283, 25.10.2013, s. 46, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/1040/oj).
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Ytterligare en ansokan om forlingning av godkdnnandet av preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstillt med
Trichoderma reesei MUCL 49755 och endo-1,3(4)-beta-glukanas framstallt med Trichoderma reesei MUCL 49754 som
fodertillsats for varphons och mindre vanligt forekommande fjaderfdarter avsedda for varpning och slakt har
limnats in i enlighet med artikel 14.1 i forordning (EG) nr 1831/2003, med en begdran om att tillsatsen infors i
kategorin "zootekniska tillsatser” och i den funktionella gruppen “smiltbarhetsforbattrande medel”. Till ansokan
bifogades de uppgifter och handlingar som krévs enligt artikel 14.2 i forordning (EG) nr 1831/2003.

Ytterligare en ansokan om forlingning av godkdnnandet av preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstallt med
Trichoderma reesei MUCL 49755 och endo-1,3(4)-beta-glukanas framstillt med Trichoderma reesei MUCL 49754 som
fodertillsats for slaktsvin, andra mindre vanligt forekommande svinarter avsedda for slakt dn Sus scrofa domesticus
och slaktkalkoner har lmnats in i enlighet med artikel 14.1 i férordning (EG) nr 1831/2003, med en begdran om
att tillsatsen infors i kategorin "zootekniska tillsatser” och i den funktionella gruppen ”"smiltbarhetsforbittrande
medel”. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som kravs enligt artikel 14.2 i forordning (EG)
nr 1831/2003.

Europeiska myndigheten f6r livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sina yttranden av den 5 juni
2024 () och den 3 juli 2024 (%) att bida formerna (pulver och flytande) av preparatet av endo-1,4-beta-xylanas
framstillt med Trichoderma reesei MUCL 49755 och endo-1,3(4)-beta-glukanas framstillt med Trichoderma reesei
MUCL 49754 under nuvarande godkinda anvindningsvillkor och med tanke p4 att tillsatsens sammansittning och
tillverkningsprocess inte har dndrats vasentligt ar fortsatt sikra for avvanda smadgrisar, virphons, mindre vanligt
forekommande fjiderfaarter avsedda for virpning och slakt, slaktsvin, mindre vanligt férekommande svinarter
avsedda for slakt och slaktkalkoner samt f6r konsumenterna och miljon. Den konstaterade dven att utvidgningen av
anvindningsomrédet till diande smdgrisar inte skulle paverka dessa slutsatser. Livsmedelsmyndigheten konstaterade
vidare att pulverformen av preparatet, som innehaller kalciumkarbonat och sepiolit, och den flytande formen av
preparatet inte dr irriterande for hud och 6gon. P4 grund av bristen pa uppgifter kunde inga slutsatser dras om
huruvida pulverformen av preparatet med kalciumkarbonat och vetemjol kan vara irriterande. Alla former av
tillsatsen bor betraktas som luftvigs- och hudsensibiliserande. Livsmedelsmyndigheten ansdg att det inte finns ndgot
behov av att bedoma tillsatsens effektivitet i samband med forlingning av godkidnnandet, eftersom ansokan inte
innehaller nigot forslag om 4ndring eller komplettering av anvindningsvillkoren som skulle paverka tillsatsens
effektivitet for de djurarter och djurkategorier som tillsatsen godkants for. Den ansdg att de slutsatser som natts for
dessa djurarter kan utvidgas till andra arter och konstaterade darfor att tillsatsen kan vara effektiv for diande
smagrisar vid 4000 XU och 900 BGU/kg helfoder. Livsmedelsmyndigheten ansdg inte att det behovs nagra
sarskilda krav pa overvakning efter utsldppandet pd marknaden.

Det referenslaboratorium som inrittats genom forordning (EG) nr 1831/2003 ansdg att slutsatserna och
rekommendationerna i bedomningen av analysmetoden for endo-1,4-beta-xylanas framstallt med Trichoderma reesei
MUCL 49755 och endo-1,3(4)-beta-glukanas framstillt med Trichoderma reesei MUCL 49754 som fodertillsats i
samband med de tidigare godkidnnandena ar giltiga och tillimpliga pd de aktuella ansokningarna. I enlighet med
artikel 5.4 a och c i kommissionens férordning (EG) nr 378/2005 () beh6vs dirfor ingen utvirderingsrapport fran
referenslaboratoriet.

Mot bakgrund av ovanstiende anser kommissionen att preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstillt med
Trichoderma reesei MUCL 49755 och endo-1,3(4)-beta-glukanas framstillt med Trichoderma reesei MUCL 49754
uppfyller villkoren i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003. Godkédnnandet av tillsatsen bor darfor forlingas for
avvanda smdgrisar, virphons, mindre vanligt forekommande fjaderfdarter avsedda for virpning och slakt, slaktsvin
av alla arter av Suidae (som omfattar slaktsvin och mindre vanligt forekommande svinarter avsedda for slakt) samt
slaktkalkoner. Dessutom bor anvindningen av preparatet godkinnas for diande smégrisar. Kommissionen anser
dessutom att lampliga skyddsétgarder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd hilsan hos anvindare av
tillsatsen. Dessa skyddsdtgirder bor inte paverka tillimpningen av andra krav i EU:s lagstiftning om arbetstagares
sakerhet.

EFSA Journal, vol. 22(2024), artikelnr ¢8852; EFSA Journal, vol. 22(2024), artikelnr e8853.

EFSA Journal, vol. 22(2024), artikelnr e8951.

Kommissionens férordning (EG) nr 378/2005 av den 4 mars 2005 om tillimpningsforeskrifter fér Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1831/2003 avseende skyldigheter och arbetsuppgifter for gemenskapens referenslaboratorium i samband med
ansokningar om godkinnande av fodertillsatser (EUT L 59, 5.3.2005, s. 8, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj).
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(9)  Till foljd av forlingningen av godkdnnandet av preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstallt med Trichoderma reesei
MUCL 49755 och endo-1,3(4)-beta-glukanas framstillt med Trichoderma reesei MUCL 49754 som fodertillsats for
avvanda smagrisar, viarphons, mindre vanligt forekommande fjaderfaarter avsedda for varpning och slakt, slaktsvin
av alla arter av Suidae och slaktkalkoner bér genomférandeforordningarna (EU) nr 1088/2011, (EU) nr 989/2012
och (EU) nr 1040/2013 upphévas.

(10) Eftersom det inte finns nagra sikerhetsskil som kriver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkdnnande av preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstillt med Trichoderma reesei MUCL 49755 och
endo-1,3(4)-beta-glukanas framstallt med Trichoderma reesei MUCL 49754 for avvanda smagrisar, varphons, mindre
vanligt forekommande fjiderfiarter avsedda for vdrpning och slakt, slaktsvin av alla arter av Suidae och
slaktkalkoner, bor en dvergangsperiod medges s att de berorda parterna kan anpassa sig till de nya krav som foljer
av forlangningen av de berérda godkinnandena.

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

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Forlingning av godkinnandet

Godkidnnandet av det preparat i kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "smiltbarhetsforbittrande
medel” som anges i bilagan forldngs for avvanda smagrisar, varphons, mindre vanligt forekommande fjaderfaarter avsedda
for virpning och slakt, slaktsvin av alla arter av Suidae och slaktkalkoner, under forutsittning att de villkor som anges i
den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Godkinnande

Det preparat i kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "smaltbarhetsforbattrande medel” som anges
i bilagan godkinns som fodertillsats for diande smdgrisar, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan

uppfylls.

Artikel 3
Upphivande

Genomf6randeforordningarna (EU) nr 1088/2011, (EU) nr 989/2012 och (EU) nr 1040/2013 ska upphora att gilla.

Artikel 4
Overgéngsbestimmelser

1. Fodertillsatsen endo-1,4-beta-xylanas framstallt med Trichoderma reesei MUCL 49755 och endo-1,3(4)-beta-glukanas
framstallt med Trichoderma reesei MUCL 49754, som godkints genom genomférandeférordningarna (EU) nr 1088/2011,
(EU) nr 989/2012 och (EU) nr 1040/2013, och forblandningar innehallande denna tillsats som 4r avsedda for avvanda
smagrisar, varphons, mindre vanligt forekommande fjaderfdarter avsedda for virpning och slakt, slaktsvin av alla arter av
Suidae och slaktkalkoner och som har framstillts och markts fére den 1 november 2025 i enlighet med de bestimmelser
som tillimpades fore den 1 maj 2025 far fortsitta att slippas ut pd marknaden och anvindas till dess att de ber6rda lagren
har tomits.

2. Foderblandningar och foderravaror innehallande den i punkt 1 angivna fodertillsatsen som ér avsedda for avvanda
smagrisar, virphons, mindre vanligt forekommande fjaderfdarter avsedda for virpning och slakt, slaktsvin av alla arter av
Suidae och slaktkalkoner och som har framstillts och markts fore den 1 maj 2026 i enlighet med de bestimmelser som
tillimpades fore den 1 maj 2025 far fortsitta att slappas ut pd marknaden och anvindas till dess att de berorda lagren har
tomts.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/711/oj
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Artikel 5
Ikrafttridande

Denna férordning 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.

Utfirdad i Bryssel den 10 april 2025.

Pi kommissionens vagnar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/711/oj
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BILAGA

Fodertillsat- Namn pa Ligsta halt | Hogsta halt Godkinnan-
sens . . Sammansattning, kemisk formel, Djurart eller Hogsta . . T
identifierings- lnnehfl varen av Tillsats beskrivning, analysmetod djurkategori alder Aktivitet/kg helfoder med en Ovriga bestimmelser det galler till
nummer godkannandet vattenhalt pd 12 % och med
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: smiltbarhetsférbittrande medel
4a9 AVEVEBV | Endo-1,4-beta- | Tillsatsens sammansdttning Smagrisar — 4000XU — Ange foljande i 1 maj 2035
xylanas (EC p do-1.4b | (avvanda och 900 BGU bruksanvisningen till
32.1.8) reparat av endo-1,4-beta-xylanas diande) dllsatsen och
Endo-1,3(4)- framstillt med Trichoderma reesei . forblandningarna:
beta-oluk MUCL 49755 och endo-1,3(4)-beta- | Slaktsvin av o
glukanas - X lla arter av lagringsvillkor och
(EC 3.2.1.6) glukflnas framstallt med TrtchO(.ierma alla ar stabilitet vid
reesei MUCL 49754, med en minsta Suidae virmebehandlin
aktivitet pd Slaktkalko- ¢
40 000 XU (') och 9 000 BGU () /g ner
Fast och flytande form Virphons
Beskrivning av den aktiva substansen Ocirlarrrllliin?re Fér anvindare av
Endo-1,4-beta-xylanas (EC 3.2.1.8) féreko%n- tillsatsen och
framstéllt med Trichoderma reesei mande forblandningarna ska
MUCL 49755 och endo-1,3(4)-beta- | fjsderfiarter foderforetagare
glukanas (EC 3.2.1.6) framstéllt med | avsedda for faststilla Qriftsrgtiner
Trichoderma reesei MUCL 49754 virpning E’Ch__ orgar?.lsatorlska
, atgarder for att hantera
Analysmetod () potentiella risker som
Bestdmning av halten endo-1,4-beta- Mml(,i re 3000XU kan“upps.tzi vid
xylanas och endo-1,3(4)-beta- fg:elll((l)%; i 675 BGU apvandnmg. Om dessa
glukanas i fodertillsatsen: mande r1§k§r inte kan
— Kolorimetriska metoder fderfiarter ellmmeras genom
baserade pa bildandet av 31 vsedda for fadfma rutiner och
reducerande sockerarter som slakt dtgdrder ska tillsatsen

reagerar med
dinitrosalicylsyra (DNS)

Bestdmning av halten endo-1,4-beta-
xylanas och endo-1,3(4)-beta-
glukanas i foderblandningar:

— Kolorimetrisk metod som miter
den mingd vattenlosligt
fargdmne som endo-1,4-beta-
xylanas frisitter fran
vetearabinoxylansubstrat
tvirbundet med fiargimne

och foérblandningarna
anvindas med
personlig
skyddsutrustning i
form av 6gonskydd
(endast for
pulverformen av
preparatet med
kalciumkarbonat och
vetemjol),
andningsskydd och
hudskydd.

STOTY'IT “1.1Nd

AS



lo/112/szog/idunr Saxfia/naedomaeep//:dny 14

Fodertillsat-
sens
identifierings-
nummer

Namn pa
innehavaren av
godkinnandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Lagsta halt | Hogsta halt

Aktivitet/kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkdnnan-
det giller till
och med

Kolorimetrisk metod som mater
den mingd vattenlosligt
fargdmne som endo-1,3(4)-beta-
glukanas frisitter frn
kornbetaglukansubstrat
tviarbundet med firgimne

(") 1 XU motsvarar den mingd enzym som per minut frisitter 1 pmol reducerande sockerarter fran havrespeltxylan vid pH 4,8 och 50 °C.
() 1 BGU motsvarar den méingd enzym som per minut frisitter 1 pmol reducerande sockerarter fran kornbetaglukan vid pH 5,0 och 50 °C.
()  Nérmare information om analysmetoderna finns pa 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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