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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2025/193
av den 31 januari 2025

om forlingning av godkinnandet av ett preparat av endo-1,4-beta-xylanas framstillt med
Trichoderma reesei CBS 143953, subtilisin framstillt med Bacillus subtilis CBS 143946 och alfa-amylas
framstillt med Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 som fodertillsats for slaktkycklingar,
slaktkalkoner, ankor och virphons, och om godkinnande av nya anvindningsomraden for detta
preparat som fodertillsats for alla andra fjiderfiarter och fjiderfikategorier (innehavare av
godkinnandet: Genencor International B.V.) samt om upphivande av férordning (EG) nr 1087/2009
och genomforandeférordning (EU) nr 389/2011

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget 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 skal och
forfaranden som giller for att ett godkdnnande ska beviljas eller forlangas.

(2)  Ett preparat av endo-1,4-beta-xylanas framstillt med Trichoderma reesei CBS 143953 (tidigare deponerat i American
Type Culture Collection (ATCC) PTA 5588), subtilisin framstillt med Bacillus subtilis CBS 143946 (tidigare ATCC
2107) och alfa-amylas framstillt med Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 (tidigare ATCC 3978) godkindes for tio
ar som fodertillsats for slaktkycklingar, ankor och slaktkalkoner genom kommissionens forordning (EG)
nr 10872009 (%) och for virphons genom kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 389/2011 (¥).

(3)  En ansokan om forlingning av godkdnnandet av preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstillt med Trichoderma
reesei CBS 143953, subtilisin framstéllt med Bacillus subtilis CBS 143946 och alfa-amylas framstillt med Bacillus
amyloliquefaciens CBS 143954 som fodertillsats for slaktkycklingar, slaktkalkoner, ankor och virphons har limnats
in i enlighet med artikel 14.1 i férordning (EG) nr 1831/2003, med en begédran om att tillsatsen infors i kategorin
"zootekniska tillsatser” och i den funktionella gruppen "smiltbarhetsforbdttrande medel”. Ansokan inneholl ett
forslag om dndring av villkoren i det ursprungliga godkdnnandet av preparatet, bestdende av en sinkning av den
rekommenderade ldgsta halten for slaktkalkoner (frin 300 U endo-1,4-betaxylanas, 4 000 U subtilisin och 400 U
alfa-amylas/kg foder till 187,5 U endo-1,4-beta-xylanas, 2 500 U subtilisin och 250 U alfa-amylas/kg foder). Till
ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som krivs enligt artikel 14.2 och relevanta uppgifter som stod for
begiran om dndring.

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

() Kommissionens forordning (EG) nr 1087/2009 av den 12 november 2009 om godkidnnande av ett enzympreparat av endo-1,4-beta-
xylanas framstillt av Trichoderma reesei (ATCC PTA 5588), subtilisin framstéllt av Bacillus subtilis (ATCC 2107) och alfa-amylas
framstillt av Bacillus amyloliquefaciens (ATCC 3978) som fodertillsats for slaktkycklingar, ankor och slaktkalkoner (innehavare av
godkinnandet: Danisco (UK) Ltd, som bedriver verksamhet under namnet Danisco Animal Nutrition och foretrdds av Genencor
International B.V.) (EUT L 297, 13.11.2009, s. 4, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1087 [oj).

() Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 389/2011 av den 19 april 2011 om godkidnnande av ett enzympreparat av
endo-1,4-beta-xylanas, subtilisin och alfa-amylas som fodertillsats f6r virphons (innehavare av godkinnandet: Danisco (UK) Ltd, som
bedriver verksamhet under namnet Danisco Animal Nutrition och foretrids av Genencor International B.V.) (EUT L 104, 20.4.2011.
s. 7, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/389/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/193/oj


http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1087/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/389/oj

SV

EUT L, 3.2.2025

En ansokan om godkdnnande av nya anvindningsomrdden for preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstallt med
Trichoderma reesei CBS 143953, subtilisin framstillt med Bacillus subtilis CBS 143946 och alfa-amylas framstallt med
Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 har lamnats in i enlighet med artikel 7 i férordning (EG) nr 1831/2003.
Ansokan giller godkdnnande av det preparatet som fodertillsats for alla andra fjaderfdarter avsedda for virpning dn
virphons (utom ankor), alla andra fjiderfdarter avsedda for slakt dn kycklingar och kalkoner (utom ankor) samt alla
fiaderfaarter som f6ds upp for avel och for varpning (utom ankor), med en begiran om att tillsatsen ska inforas i
kategorin "zootekniska tillsatser” och i den funktionella gruppen “smiltbarhetsforbattrande medel”. Till ansokan
bifogades de uppgifter och handlingar som krévs enligt artikel 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003.

Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i ett yttrande av den 18 april
2024 (%) att preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstallt med Trichoderma reesei CBS 143953, subtilisin framstallt
med Bacillus subtilis CBS 143946 och alfa-amylas framstillt med Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 under
foreslagna anvandningsvillkor ar sakert for slaktkycklingar, ankor, slaktkalkoner och varphons. Denna slutsats kan
aven tillimpas pé alla fjaderfdarter avsedda for slakt eller som fods upp for avel eller for virpning och pa alla
fjaderfdarter avsedda for vdrpning. Den konstaterade dven att preparatet ar sikert for konsumenter och miljon.
Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksd att preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstallt med Trichoderma reesei
CBS 143953, subtilisin framstillt med Bacillus subtilis CBS 143946 och alfa-amylas framstillt med Bacillus
amyloliquefaciens CBS 143954 idr milt irriterande for hud och 6gon, att det inte dr hudsensibiliserande men att det
bor betraktas som luftvigssensibiliserande. Livsmedelsmyndigheten drog dessutom slutsatsen att preparatet av
endo-1,4-beta-xylanas framstillt med Trichoderma reesei CBS 143953, subtilisin framstéllt med Bacillus subtilis CBS
143946 och alfa-amylas framstallt med Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 kan vara effektivt for ankor i halten
75 U xylanas, 1 000 U subtilisin och 100 U amylas/kg helfoder, for slaktkalkoner och alla fjaderfiarter avsedda for
slakt eller som fods upp for avel eller for virpning (utom ankor) i halten 187,5 U xylanas, 2 500 U subtilisin
och 250 U amylas/kg helfoder och for alla fjaderfaarter avsedda for varpning (utom ankor) i halten 300 U xylanas,
4000 U subtilisin och 400 U amylas/kg helfoder. Den ansdg inte att det behovs ndgra sirskilda krav pd dvervakning
efter utsldppandet pd marknaden. Livsmedelsmyndigheten bekriftade dven den rapport om analysmetoden for
fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium som inrittats genom férordning (EG) nr 1831/2003.

Mot bakgrund av ovanstiende anser kommissionen att preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstillt med
Trichoderma reesei CBS 143953, subtilisin framstéllt med Bacillus subtilis CBS 143946 och alfa-amylas framstallt med
Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 uppfyller villkoren i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003. Godkdnnandet
av den tillsatsen bor dirfor forlingas for slaktkycklingar, slaktkalkoner, ankor och varphéns, och anvindningen av
preparatet bor godkinnas for alla andra fjaderfdarter avsedda for virpning dn varphons (utom ankor), alla andra
fjaderfdarter avsedda for slakt 4n kycklingar och kalkoner (utom ankor) samt alla fjaderfaarter som fods upp for avel
och for virpning (utom ankor). Kommissionen anser dessutom att limpliga skyddsdtgarder bor vidtas for att
motverka negativa effekter pd hilsan hos anvindare av tillsatsen. Dessa skyddstgirder bor inte péverka
tillimpningen av andra krav i EU:s lagstiftning om arbetstagares sikerhet.

Till foljd av forlangningen av godkdnnandet av preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstallt med Trichoderma reesei
CBS 143953, subtilisin framstéllt med Bacillus subtilis CBS 143946 och alfa-amylas framstillt med Bacillus
amyloliquefaciens CBS 143954 som fodertillsats for slaktkycklingar, slaktkalkoner, ankor och virphons bor
forordning (EG) nr 1087/2009 och genomforandeforordning (EU) nr 389/2011 upphivas.

Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskil som kriver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkidnnande av preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstillt med Trichoderma reesei CBS 143953, subtilisin
framstallt med Bacillus subtilis CBS 143946 och alfa-amylas framstillt med Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954
som fodertillsats for slaktkycklingar, slaktkalkoner, ankor och virphons, bor en 6vergingsperiod medges sa att de
berdrda parterna kan anpassa sig till de nya krav som foljer av férlingningen av godkidnnandet.

(*) EFSA Journal, vol. 22(2024), artikelnr e8797.
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(9)  De atgdrder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

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 slaktkycklingar, slaktkalkoner, ankor 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 godkinns som fodertillsats for alla andra fjiderfdarter avsedda for virpning dn virphons (utom ankor), alla andra
fjaderfdarter avsedda for slakt dn kycklingar och kalkoner (utom ankor) samt alla fjaderfaarter som fods upp for avel och for
varpning (utom ankor), under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 3

Upphivande

Férordning (EG) nr 1087/2009 och genomférandeférordning (EU) nr 389/2011 ska upphora att gilla.

Artikel 4

Overgéngsbestimmelser

1. Det i bilagan angivna preparatet och de forblandningar innehdllande detta preparat, som ir avsedda for
slaktkycklingar, slaktkalkoner, ankor och vdrphons, och som har framstillts och mirkts fore den 23 augusti 2025 i
enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 23 februari 2025 far fortsitta att slippas ut pd marknaden och
anvindas till dess att de befintliga lagren har tomts.

2. Foderblandningar och foderrdvaror innehallande det i bilagan angivna preparatet, som 4r avsedda for slaktkycklingar,
slaktkalkoner, ankor och vdrphons, och som har framstillts och mirkts fore den 23 februari 2026 i enlighet med de
bestimmelser som tillimpades fore den 23 februari 2025 fr fortsitta att slippas ut pd marknaden och anvindas till dess
att de befintliga lagren har tomts.
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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 31 januari 2025.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA

Fodertill- Ligsta halt Hogsta halt
.satse'n.s . Namn pd . Sammansittning, kemisk formel, Dijurart eller . . w . Godkgnnar}—
identifi- | innehavaren av Tillsats o . ) Hogsta alder - Ovriga bestimmelser det géller till
- w beskrivning, analysmetod djurkategori Aktivitet/kg helfoder med en
erings- | godkidnnandet < 1o och med
vattenhalt pd 12 %
nummer
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: smiltbarhetsforbittrande medel
4al0 Genencor | Endo-1,4-be- | Tillsatsens sammansdttning Ankor — Endo-1,4-beta- . Ange foljande i| 23 februari
International | ta-xylanas Preparat av endo-1,4-beta-xylanas xylanas 75 U, bruksanvisningen till 2035
B.V. (EC3.2.1.8), | framstillt med Trichoderma reesei subtilisin 1 000 U, tillsatsen och
subtilisin (EC | CBS 143953, subtilisin framstillt alfa-amylas 100 U forblandningen:
3.4.21.62) | med Bacillus subtilis CBS 143946 L lagringsvillkor och
och alfa- och alfa-amylas framstllt med Fjaderfdarter Endo-1,4-beta- stabilitet vid
amylas Bacillus amyloliquefaciens CBS avsedda for xyla}r}a.s 187,5 U, varmebehandling.
(EC3.2.1.1) | 143954, Minsta aktivitet: slakt, eller subtilisin 2 500 U, . For  anvdndare av

Endo-1,4-beta-xylanas: 1 500
U() g

Subtilisin: 20 000 U () /g
Alfa-amylas: 2 000 U (%) [g
Fast form

Beskrivning av den aktiva substansen

Endo-1,4-beta-xylanas (EC 3.2.1.8)
framstillt med Trichoderma reesei
CBS 143953, subtilisin (EC
3.4.21.62) framstillt med Bacillus
subtilis CBS 143946 och alfa-
amylas (EC 3.2.1.1) framstillt med
Bacillus amyloliquefaciens CBS
143954

Analysmetod ()

Bestdmning av halten aktiv
substans i fodertillsatsen,
forblandningar och
foderblandningar:

som fods upp
for avel eller
for varpning
(utom ankor)

Fjaderfdarter
avsedda for
varpning
(utom ankor)

alfa-amylas 250 U

Endo-1,4-beta-
xylanas 300 U,
subtilisin 4 000 U,
alfa-amylas 400 U

tillsatsen och
forblandningarna ska
foderforetagare
faststalla driftsrutiner
och organisatoriska
atgarder for att hantera
potentiella risker som
kan uppstd vid
anvandning. Nar dessa
risker inte kan
elimineras genom
sddana rutiner och
atgarder ska tillsatsen
och forblandningarna
anvindas med personlig
skyddsutrustning i form
av andningsskydd,
6gonskydd och
hudskydd.
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Fodertill- Lagsta halt Hogsta halt
satsens Namn pé - . . Godkinnan-
identifi- | innehavaren av Tillsats Sammansttning, kemisk formel, Djurart eller' Hogsta alder - Ovriga bestimmelser det giller till
- w beskrivning, analysmetod djurkategori Aktivitet/kg helfoder med en
erings- godkannandet vattenhalt pd 12 % och med
nummer p °
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: smiltbarhetsférbittrande medel

Endo-1,4-beta-xylanas:
kolorimetrisk metod baserad pd
kvantifiering av vattenlosliga
fargade fragment som framstills
genom verkan av endo-1,4-beta-
xylanas pd kommersiellt tillgidngligt
vetearabinoxylansubstrat
tvirbundet med azurin

Subtilisin: kolorimetrisk metod
baserad pé kvantifiering av
vattenlosliga fargade fragment
(azurin) som framstlls genom
verkan av subtilisin pa
kommersiellt tillgingligt
tvirbundet kaseinsubstrat
Alfa-amylas: kolorimetrisk metod
baserad pé kvantifiering av
vattenlosliga fargade fragment som
framstills genom verkan av alfa-
amylas pd kommersiellt tillgiangligt
stirkelsepolymersubstrat
tvirbundet med azurin

S

—_—— S
M M

En enhet endo-1,4-beta-xylanas (U) motsvarar den méingd enzym som per minut frisitter 0,48 pmol reducerande sockerarter (xylosekvivalenter) fran vetearabinoxylan vid pH 4,2 och 50 °C.
En enhet subtilisin (proteas) (U) definieras som den méngd enzym som per minut frisitter 1 pmol fenolférening (tyrosinekvivalenter) fran ett kaseinsubstrat vid pH 7,5 och 40 °C.

En enhet alfa-amylas (U) definieras som den mingd enzym som per minut frisitter 1 pmol glukosidbindningar frén ett vattenolosligt tvirbundet stirkelsepolymersubstrat vid pH 6,5 och 37 °C.
Narmare information om analysmetoderna finns pé referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/feurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.

AS

§T0TCe “11Nd


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv

	Kommissionens genomförandeförordning (EU) 2025/193 av den 31 januari 2025 om förlängning av godkännandet av ett preparat av endo-1,4-beta-xylanas framställt med Trichoderma reesei CBS 143953, subtilisin framställt med Bacillus subtilis CBS 143946 och alfa-amylas framställt med Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 som fodertillsats för slaktkycklingar, slaktkalkoner, ankor och värphöns, och om godkännande av nya användningsområden för detta preparat som fodertillsats för alla andra fjäderfäarter och fjäderfäkategorier (innehavare av godkännandet: Genencor International B.V.) samt om upphävande av förordning (EG) nr 1087/2009 och genomförandeförordning (EU) nr 389/2011 
	BILAGA 


