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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2025/2503
af 11. december 2025

om godkendelse af et praeparat af endo-1,4-beta-xylanase, endo-1,4-beta-glucanase og xyloglucan-
specific endo-beta-1,4-glucanase produceret med Trichoderma citrinoviride DSM 33578 som et
fodertilsatningsstof til fjerkrae undtagen fjerkreae bestemt til slagtning, fjerkreae opdrattet til
aglaegning eller avl og svinearter undtagen soer af alle arter af svinefamilien (indehaver af
godkendelsen: Huvepharma EOOD)

(E@S-relevant tekst)

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

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 folgende betragtninger:

(1) Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for udstedelse af sédanne godkendelser.

(2)  Derer i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansggning om godkendelse af et
preeparat af endo-1,4-beta-xylanase, endo-1,4-beta-glucanase og xyloglucan-specific endo-beta-1,4-glucanase
produceret med Trichoderma citrinoviride DSM 33578. Ansegningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der
kraeves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningen vedrarer godkendelse af et praeparat af endo-1,4-beta-xylanase, endo-1,4-beta-glucanase og xyloglucan-
specific endo-beta-1,4-glucanase produceret med Trichoderma citrinoviride DSM 33578 som et fodertilsatningsstof til
agleeggende honer og avlshener, smagrise (fraveennede smagrise og pattegrise) og dyr af svinefamilien bestemt til
slagtning med anmodning om, at tilsaetningsstoffet klassificeres i kategorien »zootekniske tilsetningsstoffer« og i den
funktionelle gruppe »fordgjelighedsfremmende-.

(4)  Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«) konkluderede i sine udtalelser af 23. november 2022 (3
og 1. februar 2024 (), at praparatet af endo-1,4-beta-xylanase, endo-1,4-beta-glucanase og xyloglucan-specific
endo-beta-1,4-glucanase produceret med Trichoderma citrinoviride DSM 33578 under de foresldede anvendelsesbe-
tingelser er sikkert for maélarterne, forbrugerne og miljget. Autoriteten konkluderede ogsd, at praparatet i den
granulerede formulering ikke er gjen- og hudirriterende, men ber betragtes som hudsensibiliserende. Den
konkluderede desuden, at preparatets flydende formulering ikke betragtes som @jen- og hudirriterende og heller
ikke som hudsensibiliserende. Dog betragtes begge formuleringer af preparatet som respiratorisk sensibiliserende.
Efter at have vurderet de nye data, som ansegeren havde indsendt, konkluderede autoriteten i sin udtalelse af 6. maj
2025 (%, at praparatet potentielt kan veare effektivt i alle fjerkrearter og alle svinearter ved det foresldede
anvendelsesniveau pd 1 500 EPU, 100 CU og 100 XGU/kg foder. Autoriteten mente ikke, at der er behov for serlige
krav om overvégning efter markedsferingen.
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() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29, ELI http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
(%) EFSA Journal. 2022;20(12):7702, https://doi.org/10.2903 j.efsa.2022.7702.

() EFSA Journal. 2024;22:e8643, https:|/doi.org[10.2903 j.efsa.2024.8643.

(*) EFSA Journal. 2025;23:¢9460, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9460.
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(5) Det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium fandt, at konklusionerne og anbefalingerne i
en tidligere vurdering vedrgrende en anden ansegning om godkendelse af det samme tilsetningsstof, som autoriteten
verificerede i sin udtalelse af 23. november 2022, er gyldige og finder anvendelse pa den aktuelle ansegning. I
overensstemmelse med artikel 5, stk. 4, litra a), i Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 (°) var der derfor ikke
behov for en evalueringsrapport fra referencelaboratoriet.

(6)  Pd baggrund af ovenstdende finder Kommissionen, at praparatet af endo-1,4-beta-xylanase, endo-1,4-beta-glucanase
og xyloglucan-specific endo-beta-1,4-glucanase produceret med Trichoderma citrinoviride DSM 33578 opfylder
betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003. Derfor ber anvendelsen af praparatet
godkendes til fjerkree undtagen fjerkra bestemt til slagtning, fjerkra opdrettet til aglaegning eller avl og svinearter
undtagen sger af alle arter af svinefamilien. Kommissionen mener desuden, at der ber traffes passende beskyttelses-
foranstaltninger for at forhindre sundhedsskadelige virkninger hos brugerne af tilsaetningsstoffet.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse
Det i bilaget opferte praparat, der tilhgrer tilseetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »fordgjelighedsfremmende stoffer«, godkendes som fodertilseetningsstof pd de betingelser, der er fastsat i bilaget.
Artikel 2
Ikrafttreeden

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.

Udferdiget i Bruxelles, den 11. december 2025.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand

() 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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Minimums- Maksimums-
Fodertilsat- . : : indhold indhold
ningsstoffets | . dN}? Vi pd f Tilsetningsstoffets If amme{] saeltjnu]l{gi kelm1sk Dyreart eller Maksi- Andre b | Godkendelse
identifikati- mndenaveren a. navn etegne Se, besKrivelse og -kategori mumsalder Antal enheder aktivstof/kg ndre bestemmelser gyldlg il
onsnummer godkendelsen analysemetode fuldfoder med et
vandindhold pd 12 %
Kategori: zootekniske tilsaetningsstoffer. Funktionel gruppe: fordejelighedsfremmende stoffer.
4a39 Huvepharma | Endo-1,4-beta- Tilseetningsstoffets Fjerkree - Endo-1,4-b- - I brugsvejledningen for 1. januar
EOOD xylanase (EC sammensetning undtagen eta-xylanase anvendelsen af 2036
3.2.1.8) Praeparat af endo-1,4-beta- fjerkrae 1500 EPU tilseetningsstoffet og
Endo-1,4-beta- xylanase, endo-1,4-beta- bestemt til forblandingerne angives
glucanase (EC glucanase og xyloglucan- slagtning, Endo-1,4-b- oplagringsbetingelser
3.2.1.4) Xyloglucan- | specific endo- fjerkrae eta- og stabilitet over for
specific endo- beta-1,4-glucanase opdraettet til glucanase varmebehandling.
beta-1,4-glucanase produceret med aglegning 100 CU Foderstofvirksomheds]
(EC 3.2.1.151) Trichoderma citrinoviride eller avl do erslt() | 1{ s;)m easles
DSM 33578 med en Xyloglucan- erne sk fastizegge
akivitet p mindst: Svinearter specific driftsprocedurer og
Endo-1,4-betall-xy fanase: Surelf?fg :1?6 beta-1,4-g- foranstaltninger for
15 000 EPU (/g g lucar{ase brugerne af
Endo-1,4-beta-glucanase: arter af. 100 XGU il Ser e
) svinefami- 1seetningsstotiet 0og
1000 CU (/g . forblandin d
lien gerne me

Xyloglucan-specific endo-
beta-1,4-glucanase: 1 000
XGU ()/g

Granuleret eller flydende
form

Aktivstoffets
karakteristika
Endo-1,4-beta-xylanase
(EC 3.2.1.8),
endo-1,4-beta-glucanase
(EC 3.2.1.4) og
xyloglucan-specific endo-
beta-1,4-glucanase (EC
3.2.1.151) produceret
med Trichoderma
citrinoviride DSM 33578

henblik pa at imadegd de
potentielle risici ved
anvendelse. Hvis disse
risici ikke kan fjernes
gennem sddanne
procedurer og
foranstaltninger, skal
tilseetningsstoffet og
forblandingerne anvendes
med personlige
vernemidler som
dndedratsvarn og

hudbeskyttelse.

scoccrel e 1nd

vd



fofcosz/szog/idwr Saxfip/noedoma-erep//:dny 117

Minimums- Maksimums-
Fodertilsat- . : : indhold indhold
ningsstoffets | . le_? Vi pd f Tilsetningsstoffets If amme{] saeltjnu]]{gi k?mlsk Dyreart eller Maksi- Andre b | Godkendelse
identifikati- | " gkavzreln d navn ctegne sle, e rl‘ée se08 -kategori mumsalder | Antal enheder aktivstof/kg ndre bestemmelser gyldig til
onsnummer | 80dkendelsen analysemetode fuldfoder med et
vandindhold p& 12 %
Analysemetode (*)

Til bestemmelse af
aktiviteten af
endo-1,4-beta-xylanase i
fodertilsaetningsstoffet,
forblandinger og
foderblandinger:

— kolorimetri med
maling af det
vandopleselige
farvestof, der frigives
ved hjelp af
endo-1,4-beta-
xylanase fra hvede-
arabinoxylansubstrat
tvaerbundet med
azurin

Til bestemmelse af

aktiviteten af

endo-1,4-beta-glucanase i

fodertilsetningsstoffet,

forblandinger og
foderblandinger:

— kolometri baseret pd
kvantificering af
vandopleselige,
farvede fragmenter
(azurin) fremkommet
ved hjelp af
endo-1,4-beta-
glucanase pa cellulose
tveerbundet med
azurin
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Minimums- Maksimums-
Fodertilsat- . : : indhold indhold
ningsstoffets in dIe\I}?Z\II]ef;l of Tilsetningsstoffets If:gnngl Seaelzlélsll](grix}(e?s?zk Dyreart eller Maksi-
identifikati- dkendel navn s o d g -kategori mumsalder | Antal enheder aktivstof/kg
onsnummer | 80dkendelsen analysemetode fuldfoder med et

vandindhold p& 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

Til bestemmelse af
aktiviteten af xyloglucan-
specific endo-
beta-1,4-glucanase i
fodertilsaetningsstoffet,
forblandinger og
foderblandinger:

— kolometri baseret pa
kvantificering af
vandopleselige,
farvede, maerkede
fragmenter
fremkommet ved
hjalp af xyloglucan-
specific endo-
beta-1,4-glucanase pa
xyloglucansubstrat

(")  EnEPU er den mangde enzym, der frigiver 0,0083 mikromol reducerende sukker (xyloseaxkvivalenter) fra havreavne-xylan pr. minut ved pH 4,7 og 50 °C.
() En CU er den mangde enzym, der frigiver 0,128 mikromol reducerende sukker (glukoseakvivalenter) fra byg-beta-glucan pr. minut ved pH 4,5 og 30 °C.

() En XGU er den meangde enzym, der frigiver lavmolekylere fragmenter af farvet xyloglucan i en mengde, der svarer til maengden af sddanne fragmenter frigivet fra 1 enhed enzymstandard under

assaybetingelserne (50 °C og pH 4,5).

() Nermere oplysninger om analysemetoderne findes pa referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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