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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2019/929
af 5. juni 2019

om godkendelse af et preparat af endo-1,4-beta-xylanase (EC 3.2.1.8) produceret af Trichoderma
reesei (BCCM/MUCL 49755) som tilseetningsstof til foder til slagtekyllinger og fraveennede smigrise
(indehaver af godkendelsen er Berg and Schmidt GmbH Co. KG)

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertil-
seetningsstoffer (*), seerlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertils@tningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for meddelelse af sadan godkendelse.

(2)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansegning om godkendelse
af et preparat af endo-1,4-beta-xylanase (EC 3.2.1.8) produceret af Trichoderma reesei (BCCM/MUCL 49755).
Anspgningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning
(EF) nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningen vedrerer godkendelse i tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsetningsstoffer« af et praparat af
endo-1,4-beta-xylanase (EC 3.2.1.8) produceret af Trichoderma reesei (BCCM/MUCL 49755) som tilseetningsstof til
foder til slagtekyllinger og fravaeennede smégrise.

(4)  Den Europiske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det felgende benavnt »autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af
25. januar 2017 () og 2. oktober 2018 (), at praparat af endo-1,4-beta-xylanase (EC 3.2.1.8) produceret af
Trichoderma reesei (BCCM/MUCL 49755) under de foresldede anvendelsesbetingelser ikke har skadelige virkninger
pa dyrs sundhed, forbrugernes sikkerhed eller pd miljeet. Det blev 0ogsd konkluderet, at tilsaetningsstoffet kan have
potentiale for hudsensibilisering og luftvejssensibilisering. Kommissionen mener derfor, at der ber treffes
passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre negative virkninger for menneskers sundhed, navnlig hvad
angdr brugerne af tilsetningsstoffet. Autoriteten konkluderede, at tilseetningsstoffet betragtes som effektivt med
hensyn til at ege den endelige kropsvagt og forbedre forholdet mellem foderindtag og tilvakst hos slagtekyllinger
og fravennede smégrise. Autoriteten vurderer ikke, at der er behov for sarlige krav om overvigning efter
markedsforingen. Den har ogsd gennemgéet den rapport om metoder til analyse af fodertilsetningsstoffet, der
blev forelagt af det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(5)  Vurderingen af praparatet af endo-1,4-beta-xylanase (EC 3.2.1.8) produceret af Trichoderma reesei (BCCM/MUCL
49755) viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt.
Anvendelsen af dette praparat ber derfor godkendes som anfert i bilaget til naervaerende forordning.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Det i bilaget opforte praparat, der tilherer tilsaetningsstofkategorien »zootekniske tilseetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »fordgjelighedsfremmende stoffer«, godkendes som fodertilsetningsstof pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

(') EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.
() EFSA Journal 2017;15(2):4707
(}) EFSA Journal 2018;16(10):5457.
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Artikel 2

Denne forordning trader i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gealder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 5. juni 2019.

Pa Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand



BILAG

. Maksi-
- . Minimums- .
Tilsaetnings- . . mumsind-
Navn pd . indhold
stoffets indeh ine. kemisk b | I Maksi- hold dkendel
identifika- mfe e(\j\lf(eren Tils@tningsstof Samr]glenlfafitnlmg, erlms etegne 8¢ Dy]zeart eer mums- Andre bestemmelser Go lde.n e.13e
tions- a c%(i en- eskrivelse, analysemetode -kategori alder Aktive enhederfkg fuld- gyldig ti
nummer csen foder med et vandindhold
pa 12 %
Kategori: zootekniske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: fordejelighedsfremmende stoffer.
4a26 Berg and Endo-1,4- Tilscetningsstoffets sammenseetning: | Slagtekyllin- — 1 500 EPU 1. T brugsvejledningen for anven-| 26.6.2029
éChgl}ildtC beta-xylanase Prawparat af endo-1,4-beta-xyla- | 8¢ gflsed vaf tilsaetn{ngsstoffet og flc;r-
Kgl O | (EC 3.2.1.8) nase (EC 3.2.1.8) produceret af | Fraveennede lan lmgen anglvels)'l(_)p agrings fe-
Trichoderma reesei (BCCM/MUCL | smégrise ungelserne og stabilitet over for

49755) med en aktivitet pd
mindst 15 000 EPU (1)/g

Fast form

Aktivstoffets karakteristika

endo-1,4-beta-xylanase (EC
3.2.1.8) produceret af Tricho-
derma  reesei  (BCCM/MUCL
49755)

Analysemetode (2)

Til kvantificering af endo-1,4-
beta-xylanaseaktivitet i fodertil-
setningsstof, forblandinger og
foderstoffer:

— kolorimetri med maling af
det vandopleselige farvestof,
der frigives ved hjalp af
endo-1,4-beta-xylanase  fra

azurin  tverbundet  med
hvede-arabinoxylansubstra-
ter.

varmebehandling.

. Til brug i fravennede smégrise

med en kropsvagt pd op til ca.
35 kg.

. Foderstofvirksomhedslederne skal

fastlegge driftsprocedurer og ad-
ministrative foranstaltninger for
brugerne af tilseetningsstoffet og
forblandingerne med henblik pa
at imedegd risici ved anvendelse.
[ tilfeelde, hvor risiciene ikke kan
fjernes eller begrenses til et mini-
mum ved hjelp af disse procedu-
rer og foranstaltninger, ma tilsaet-
ningsstoffet og forblandingerne
kun anvendes med de fornedne
personlige vernemidler, herunder
hud- og gjenbeskyttelse samt &n-
dedratsvaern.

(") En endopentosanase-enhed (EPU) svarer til den mangde enzym, der frigiver 0,0083 pumol reducerende sukker (xyloseakvivalenter) fra havreavne-xylan pr. minut ved pH 4,7 og 50 °C
() Nermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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