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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2024/1058
av den 10 april 2024

om forlingning av godkinnandet av ett preparat av endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Aspergillus

oryzae DSM 33700 som fodertillsats for slaktfjiderfi, avvanda smdgrisar, slaktsvin, lakterande

suggor och virphéns, om indring av villkoren for godkinnande och godkinnande av nya

anvindningsomraden for det preparatet som fodertillsats for alla fjiderfiarter och alla svin (Suidae)

(innehavare av godkinnandet: DSM Nutritional Products Ltd, som foretrids av DSM Nutritional

Products Sp. z 0.0.) och om upphivande av genomfoérandeforordningarna (EU) nr 1206/2012,
(EU) 2020/995 och (EU) 2020/1034

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), srskilt artiklarna 9.2 och 13.3, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkidnnande av fodertillsatser samt om de skl och
forfaranden som giller for att ett godkdnnande ska beviljas, 4dndras eller forlingas.

(2)  Ett preparat av endo—1,4-beta-xylanas framstillt av Aspergillus oryzae DSM 26372 godkindes for en tiodrsperiod som
fodertillsats for slaktfjaderfd, avvanda smagrisar och slaktsvin genom kommissionens genomforandeférordning (EU)
nr 1206/2012 (3, for lakterande suggor genom kommissionens genomforandefrordning (EU) 2020/995 () och for
virphons genom kommissionens genomforandeforordning (EU) 2020/1034 (¥).

(3)  En ansokan om forlingning av godkdnnandet av preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Aspergillus oryzae
DSM 26372 som fodertillsats for slaktfjaderfd, avvanda smagrisar och slaktsvin, lakterande suggor och virphons
har ldmnats in i enlighet med artikel 14.1 i forordning (EG) nr 1831/2003, med en begiran om att den tillsatsen ska
inforas i kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen “smailtbarhetsforbattrande medel”. I
samband med den ansokan foreslog innehavaren av godkdnnandet ocksé att villkoren for godkidnnandet av det
berorda preparatet skulle dndras genom en begiran om &dndring av produktionsstammen, frdn Aspergillus oryzae
DSM 26372 till Aspergillus oryzae DSM 33700 i enlighet med artikel 13.3 i férordning (EG) nr 1831/2003. Till
ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som kravs enligt artikel 14.2 och relevanta uppgifter till stod for
begiran om dndring.

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

) Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 1206/2012 av den 14 december 2012 om godkinnande av ett preparat av
endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Aspergillus oryzae (DSM 10287) som fodertillsats for slaktfjiderfs, avvanda smégrisar och slaktsvin
samt om 4ndring av férordningarna (EG) nr 1332/2004 och (EG) nr 2036/2005 (innehavare av godkinnandet: DSM Nutritional
Products) (EUT L 347, 15.12.2012, s. 12, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/1206/0j).

() Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2020/995 av den 9 juli 2020 om godkdnnande av ett preparat av
endo—1,4-beta-xylanas framstillt av Aspergillus oryzae (DSM 26372) som fodertillsats for lakterande suggor (innehavare av
godkdnnandet: DSM Nutritional Products Ltd, som foretrdds av DSM Nutritional Products Sp. Z o.0) (EUT L 221, 10.7.2020, s. 84,
ELL: http:/|data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/995/0j).

() Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2020/1034 av den 15 juli 2020 om godkdnnande av ett preparat av

endo-1,4-beta-xylanas framstllt av Aspergillus oryzae (DSM 26372) som fodertillsats for virphons (innehavare av godkidnnandet: DSM

Nutritional Products Ltd, som foretrdds av DSM Nutritional Products Sp. Z o.0) (EUT L 227, 16.7.2020, s. 34, ELL

http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/1034/0j).
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(4)  En ansokan om godkinnande av nya anvindningsomraden for preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstillt av
Aspergillus oryzae DSM 33700 har ldmnats in i enlighet med artikel 7 i forordning (EG) nr 1831/2003. Ansokan
giller godkdnnande av det preparatet som fodertillsats for alla fjaderfiarter och alla svin (Suidae), med en begiran
om att den tillsatsen ska inforas i kategorin “zootekniska tillsatser” och i den funktionella gruppen "smaltbarhetsfor-
sforbittrande medel”. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som kravs enligt artikel 7.3 i forordning
(EG) nr 1831/2003.

(5)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
26 september 2023 () att preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Aspergillus oryzae DSM 33700 under
nuvarande godkinda anvindningsvillkor ér fortsatt sikert for slaktfjaderfd, avvanda smégrisar, slaktsvin, lakterande
suggor och virphons samt for konsumenter och miljon. Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksa att tillsatsen
under rekommenderade anvindningsvillkor ar sdker for alla fjaderfin och alla svin (Suidae), konsumenter och
miljon. Livsmedelsmyndigheten konstaterade vidare att tillsatsens badda sammansittningar (flytande och fast) inte
var irriterande f6r huden. Den flytande sammansittningen &r inte irriterande for 6gonen, men det gar inte att dra
nagra slutsatser om huruvida den fasta sammansittningens kan vara irriterande for 6gonen. P4 grund av bristen pé
uppgifter kunde livsmedelsmyndigheten inte dra ndgra slutsatser om huruvida de bdda sammansittningarna kan
vara hudsensibiliserande. P4 grund av den aktiva substansens proteinaktiga karaktir (xylanas) betraktas tillsatsen
som luftvigssensibiliserande. Nar det giller de foreslagna nya anvindningsomradena for de ytterligare mélarterna
fann livsmedelsmyndigheten att tillsatsen kan vara effektiv for alla fjaderfiarter och alla svin (Suidae) vid de
foreslagna anvindningsvillkoren. Myndigheten konstaterade vidare att preparatet av endo-1,4-beta-xylanas
framstillt av Aspergillus oryzae DSM 33700 fortfarande ir effektivt for slaktfjaderfd, avvanda smaégrisar, slaktsvin,
lakterande suggor och virphons. Livsmedelsmyndigheten ansig inte att det behdvs ndgra sirskilda krav pa
overvakning efter utslippandet pd marknaden.

(6)  Det referenslaboratorium som inrittats genom férordning (EG) nr 1831/2003 ansig att slutsatserna och
rekommendationerna i beddmningen av analysmetoden for endo—1,4-beta-xylanas framstillt av Aspergillus oryzae
DSM 33700 som fodertillsats i samband med det tidigare godkdnnandet ar giltiga och tillimpliga pé den aktuella
ansokan. 1 enlighet med artikel 5.4 ¢ i kommissionens férordning (EG) nr 378/2005 (%) behovs dirfor ingen
utvirderingsrapport fran referenslaboratoriet.

(7) Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Aspergillus
oryzae DSM 33700 uppfyller villkoren i artikel 5 i férordning (EG) nr 1831/2003. Godkidnnandet av den tillsatsen
bor darfor forlingas for slaktfjiderfd, avvanda smdgrisar, slaktsvin, lakterande suggor och virphons, och
anvindningen av det preparatet bor godkinnas for alla fjaderfaarter utover slaktfjaderfa och virphons och alla svin
(Suidae) utover avvanda smégrisar, slaktsvin och lakterande suggor. Kommissionen anser dessutom att limpliga
skyddsatgarder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd hilsan hos anvdndare av tillsatsen. Dessa
skyddsétgarder bor inte paverka tillimpningen av andra krav i EU:s lagstiftning om arbetstagares sikerhet.

(8)  Till foljd av det forlingda godkdnnandet av preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Aspergillus oryzae DSM
33700 som fodertillsats for slaktfjaderfd, avvanda smadgrisar, slaktsvin, lakterande suggor och virphons bor
genomférandeforordningarna (EU) nr 1206/2012, (EU) 2020/995 och (EU) 2020/1034 upphivas.

(9)  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 Aspergillus oryzae DSM 33700 for slaktfjaderfs,
avvanda smadgrisar, slaktsvin, lakterande suggor och virphons, bor en overgdngsperiod medges sa att de berérda
parterna kan anpassa sig till de nya krav som foljer av forlingningen av godkdnnandet.

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

() . EFSA Journal, vol. 21(2023):10, artikelnr 8339.

() . Kommissionens forordning (EG) nr 378/2005 av den 4 mars 2005 om tillimpningsforeskrifter for 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).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1058/0j
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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 slaktfjaderfd, avvanda smagrisar, slaktsvin, lakterande suggor och virphons, under
forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.
Artikel 2

Godkinnande

Det preparat i kategorin “zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "smiltbarhetsforbdttrande medel” som anges
i bilagan godkdnns som fodertillsats for alla fjaderfdarter utéver slaktfjaderfa och virphons och for alla svin (Suidae) utver
avvanda smadgrisar, slaktsvin och lakterande suggor, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 3

Upphiivande
Genomférandeférordningarna (EU) nr 1206/2012, (EU) 2020/995 och (EU) 2020/1034 ska upphora att gilla.

Artikel 4
Overgingsbestimmelser

1. Deti bilagan angivna preparatet och de forblandningar innehallande detta preparat som ar avsedda for slaktfjaderfs,
avvanda smdgrisar, slaktsvin, lakterande suggor och varphons och som har framstillts och mérkts fore den 1 november
2024 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 1 maj 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 ér avsedda for slaktfjaderfs,
avvanda smagrisar, slaktsvin, lakterande suggor och virphons och som har framstillts och mérkts fore den 1 maj 2025 i
enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 1 maj 2024 far fortsitta att slippas ut pd marknaden och
anvindas till dess att lagren har tomts.
Artikel 5
Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.
Utfirdad i Bryssel den 10 april 2024.
Pd kommissionens vignar

Ursula VON DER LEYEN
Ordforande

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1058/0j
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BILAGA
Tillsatsens Namn ba Lagsta halt | Hogsta halt Godkan-
identifier- . }? bd Tillsat Sammansattning, kemisk formel, Djurart eller Hogsta Ovrica besti 1 nandet
ingsnum- 1nn§k§varendav Hsats beskrivning, analysmetod djurkategori alder Aktivitet/kg helfoder med vriga bestammeiser galler till
mer godkannandet en vattenhalt pd 12 % och med
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: smiltbarhetsférbittrande medel.
4a1607ii | DSM Nutritional | Endo-1,4-b- | Tillsatsens sammansdttning Alla fjader- - 100 FXU - Ange foljande i bruks- | 1 maj
Products Ltd, som | eta-xylanas | Preparat av endo-1,4-beta-xylanas (EC faarter anvisningen till tillsat- | 2034
foretrads av DSM | (EC 3.2.1.8) | 3.2.1.8) framstillt av Aspergillus oryzae ) sen och forblandning-
Nutritional Pro- DSM 33700. Minsta aktivitet: Fast Alla svin 200 FXU ar: lagringsvillkor och
(Suidae) stabilitet vid virmebe-

ducts Sp. Z 0.0

form: 1 000 FXU (')/g
Flytande form: 650 FXU/ml

Beskrivning av den aktiva substansen
Endo-1,4-beta-xylanas (EC 3.2.1.8)
framstillt av Aspergillus oryzae DSM
33700.

Analysmetod (%)
Bestdimning av halten endo-1,4-beta-
xylanas i fodertillsatsen:

— Kolorimetrisk metod som mater
fiargad blandning framstilld av di-
nitrosalicydsyra (DNSA) och xyli-
toliska delar som frigérs nér xyla-
nas reagerar med arabinoxylan.

handling.

For anvindare av till-
satsen och forbland-
ningarna ska foderf6-
retagare faststilla
driftsrutiner och orga-
nisatoriska dtgarder
for att hantera poten-
tiella risker som kan
uppstd vid anvind-
ning.

Nar dessa risker inte
kan elimineras genom
sddana rutiner och
atgarder ska tillsatsen
och forblandningarna
anvindas med per-
sonlig skyddsutrust-
ning, inklusive and-
ningsskydd, 6gon-
skydd och hudskydd.
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Bestdmning av halten
endo—1,4-beta-xylanas i forbland-
ningar och foderblandningar:

— Kolorimetrisk metod som mater
den mingd vattenlosligt fargam-
nesom frigors ndr xylanas reagerar
med fargmirkt havrespeltazoxy-
lan.

()
0

En xylanasenhet (FXU) motsvarar den miangd enzym som frigor 7,8 mikromol reducerande sockerarter (xylosekvivalenter) per minut fran azovetearabinoxylan vid pH 6,0 och 50 °C.
Nirmare 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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