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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2024/221
av den 12 januari 2024

om forlingning av godkinnandet av ett preparat av endo-1,4-beta-xylanas, endo-1,3(4)-beta-

glukanas och endo-1,4-beta-glukanas, framstillt av Trichoderma reesei ATCC 74444, som fodertillsats

for alla fjaderfiarter avsedda for slakt, alla fjaderfiarter avsedda for virpning och avvanda smégrisar

(innehavare av godkinnandet: DSM Nutritional Products) och indring av genomférandeférordning
(EU) nr 403/2013

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av férdraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sarskilt 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 forlangas.

(2)  Ett preparat av endo-1,4-beta-xylanas, endo-1,3(4)-beta-glukanas och endo-1,4-beta-glukanas, framstillt av
Trichoderma reesei ATCC 74444, godkindes for tio dr sedan som fodertillsats for fjaderfin avsedda for slakt och for
virpning samt f6r avvanda smégrisar genom kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 403/2013 (3).

(3)  En ans6kan om forlingning av godkdnnandet av preparatet endo—1,4-beta-xylanas, endo-1,3(4)-beta-glukanas och
endo—1,4-beta-glukanas, framstillt av Trichoderma reesei ATCC 74444, som fodertillsats har limnats in i enlighet
med artikel 14.1 i forordning (EG) nr 1831/2003. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som krivs
enligt artikel 14.2 i férordning (EG) nr 1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den 11 maj
2023 () att preparatet av endo—1,4-beta-xylanas, endo-1,3(4)-beta-glukanas och endo—1,4-beta-glukanas framstallt
av Trichoderma reesei ATCC 74444 under nuvarande godkinda anvindningsvillkor ar fortsatt sakert for fjaderfin
avsedda for slakt och vdrpning och for avvanda smdgrisar, konsumenter och miljon. Livsmedelsmyndigheten
konstaterade ocksé att preparatet av endo—1,4-betaxylanas, endo—-1,3(4)-betaglukanas och endo-1,4-betaglukanas,
framstillt av Trichoderma reesei ATCC 74444 bor anses vara potentiellt luftvagssensibiliserande. Livsmedelsmyn-
digheten kunde inte, i brist pd uppgifter, dra ngra slutsatser om huruvida preparatet kan orsaka irritation fér hud
och ogon eller hudsensibilisering. Den konstaterade ocksa att det inte 4r nodvandigt att bedoma effektiviteten for
endo-1,4-beta-xylanas, endo-1,3(4)-beta-glukanas och endo-1,4-beta-glukanas framstillt av Trichoderma reesei
ATCC 74444 i samband med att godkdnnandet forlangs. Livsmedelsmyndigheten ansdg inte att det behdvs nigra
sirskilda krav pd Overvakning efter utslippandet pd marknaden. Den bekriftade dven den rapport om
analysmetoder for fodertillsatsen i foder som ldmnats av det referenslaboratorium som inrittats genom foérordning
(EG) nr 1831/2003.

() EUTL 268,18.10.2003,s. 29.

() Kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 403/2013 av den 2 maj 2013 om godkidnnande av ett preparat av
endo—1,4-betaxylanas, endo-1,3(4)-betaglukanas och endo-1,4-betaglukanas framstillt av Trichoderma reesei (ATCC 74444) som
fodertillsats for slaktfjaderfs, varpfjaderfd och avvanda smégrisar samt om andring av férordningarna (EG) nr 1259/2004, (EG)
nr 1206/2005 och (EG) nr 1876/2006 (innehavare av godkidnnandet: DSM Nutritional Products) (EUT L 121, 3.5.2013, s. 26).

() EFSA Journal, vol. 21(2023):6, artikelnr 8043.
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(5) Mot bakgrund av ovanstiende anser kommissionen att preparatet av endo—1,4-beta-xylanas, endo—1,3(4)-beta-
glukanas och endo-1,4-beta-glukanas framstillt av Trichoderma reesei ATCC 74444 uppfyller villkoren i artikel 5 i
forordning (EG) nr 1831/2003. Godkinnandet av tillsatsen bor darfor forlingas. Kommissionen anser dessutom att
lampliga skyddsétgdrder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd hilsan hos anvindare av tillsatsen.

(6)  Till foljd av forlingningen av godkdnnandet av preparatet av endo—1,4-beta-xylanas, endo—1,3(4)-beta-glukanas och
endo-1,4-beta-glukanas framstillt av Trichoderma reesei ATCC 74444 som fodertillsats bor genomférandeforordning
(EU) nr 403/2013 4ndras.

(7)  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, endo-1,3(4)-beta-glukanas och endo-1,4-beta-glukanas
framstillt av Trichoderma reesei ATCC 74444, bor en dvergangsperiod medges sd att de berorda parterna kan anpassa
sig till de nya krav som foljer av forlingningen av godkdnnandet.

(8)  De atgidrder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frdn stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forlingning av godkinnandet

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

Artikel 2
Andring av genomférandeforordning (EU) nr 403/2013

Genomf6randeférordning (EU) nr 403/2013 ska dndras pé foljande sitt:
1. Artikel 1 ska utga.
2. Bilagan ska utg.

Artikel 3

Overgéngsbestimmelser

1. Det i bilagan angivna preparatet och de férblandningar innehéllande detta preparat som har framstillts och markts
fore den 4 augusti 2024 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 4 februari 2024 far fortsitta att slippas
ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.

2. Foderblandningar och foderrdvaror innehallande det i bilagan angivna preparatet som har framstillts och mirkts fore
den 4 februari 2025 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fre den 4 februari 2024 fér fortsitta att slippas ut pa
marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.

Artikel 4

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 12 januari 2024.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/221/oj
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— Bestimning av endo-1,3(4)-beta-
glukanas i fodertillsatsen: Kolori-
metrisk metod (DNS) baserad pa
enzymatisk hydrolys av kornbe-
taglukansubstrat.

— Bestdmning av endo-1,4-beta-glu-
kanas i fodertillsatsen: Kolorimet-
risk metod (DNS) baserad pé enzy-
matisk hydrolys av karboxi-metyl-
cellulosasubstrat.

— Bestdmning av halten
endo-1,4-beta-xylanas i forbland-
ningar och foderblandningar:
Kolorimetrisk metod baserad pa
azo-xylansubstratets  (bjorktrd)
enzymreaktion.

— Bestdmning av halten endo-1,3
(4)-beta-glukanas i forblandningar
och foderblandningar: Kolorimet-
risk metod baserad pé azo-korn-
glukansubstratets enzymreaktion.

— Bestdmning av halten
endo-1,4-beta-glukanas i for-
blandningar och  foderbland-
ningar: Kolorimetrisk metod base-
rad pd  azo-karboxi-metyl-
cellulosasubstratets ~ enzymreak-
tion.

(") En enhet endo-1,4-beta-xylanas (U) motsvarar den mangd enzym som per minut frisitter 1 mikromol reducerande sockerarter (xylosekvivalenter) frdn vetearabinoxylan vid 40 °C och pH 5,0.

(%) En enhet endo-1,3(4)-beta-glukanas (U) motsvarar den mingd enzym som per minut frisitter 1 mikromol reducerande sockerarter (glukosekvivalenter) frén korn-beta-glukan vid 40 °C och pH 5,0.

() En enhet endo-1,4-beta-glukanas (U) motsvarar den miangd enzym som per minut frisatter 1 mikromol reducerande sockerarter (glukosekvivalenter) fran karboxi-metyl-cellulosa vid 40 °C och pH 5,0.

(*) Ndrmare 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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