L 22176 Den Europaiske Unions Tidende 10.7.2020

KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2020/993
af 9. juli 2020

om godkendelse af et praeparat af endo-1,4-beta-xylanase (EC 3.2.1.8) produceret af Trichoderma reesei

(BCCM/MUCL 49755) som et fodertilsatningsstof til alle fuglearter bestemt til slagtning bortset fra

slagtekyllinger, prydfugle, alle fraveennede svinearter bortset fra fravennede smdgrise og alle

svinearter til slagtning bortset fra slagtesvin (indehaver af tilladelsen er Berg und 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 fodertilsat-
ningsstoffer ('), sarlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilseetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for meddelelse af en sddan godkendelse.

(2)  Preparatet af endo-1,4-beta-xylanase (EC 3.2.1.8) produceret af Trichoderma reesei (BCCM/MUCL 49755) blev ved
Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2018/130 (%) godkendst for en periode pé 10 ar til slagtesvin og ved
Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2019/929 (’) til slagtekyllinger og fravennede smégrise.

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

(4)  Ansegningen vedrerer godkendelse i tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilseetningsstoffer« af et preparat af
endo-1,4-beta-xylanase (EC 3.2.1.8) produceret af Trichoderma reesei (BCCM/MUCL 49755) som et fodertilseet-
ningsstof til alle andre fuglearter, der er bestemt til slagtning, prydfugle og alle andre fraveennede svinearter og
svinearter bestemt til slagtning.

(5)  Den Europaiske Fedevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten<) konkluderede i sin udtalelse af 2. juli 2019 (¥, at
praparatet 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, pd forbrugersikkerheden eller pa
miljeet. Autoriteten konkluderede ogsd, at tilseetningsstoffet bor betragtes som potentielt hudsensibiliserende og
sensibiliserende for luftvejene. Der ber derfor traffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre negative
virkninger for menneskers sundhed, navnlig hvad angar brugerne af tilseetningsstoffet. Autoriteten konkluderede i
sine tidligere udtalelser (), at tilsetningsstoffet potentielt kan vere effektivt med henblik pd forbedring af
zootekniske egenskaber hos slagtekyllinger, fraveennede smadgrise og slagtesvin, og at disse konklusioner kan
ekstrapoleres til alle fuglearter beregnet til slagtning samt prydfugle og til alle fravaennede svinearter og alle
svinearter, der er bestemt til slagtning. Autoriteten mener ikke, at der er behov for serlige krav om overvagning
efter markedsforingen. Den har ogsd gennemgdet den rapport om metoder til analyse af fodertilsatningsstoffet, der
blev forelagt af det ved forordning (EF) nr. 18312003 oprettede referencelaboratorium.

(6)  Vurderingen af preparatet 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. Derfor ber anvendelsen af dette praeparat godkendes som anfert i bilaget til naervarende forordning.

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

(') EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.

() EUTL 22 af 26.1.2018,s. 120.

() EUTL 148 af 6.6.2019, s. 25.

(*) EFSA Journal 2019;17(7):5781.

() EFSA Journal 2017;15(2):4707 og EFSA Journal 2018;16(10):5457.



10.7.2020 Den Europaiske Unions Tidende L 221(77

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Det i bilaget opferte preparat, der tilherer fodertilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsatningsstoffer« og den
funktionelle gruppe »fordgjelighedsfremmende stoffer«, godkendes som fodertilsatningsstof pa de betingelser, der er fastsat
i bilaget.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 9. juli 2020.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG

Tilsaet- Minimum- mlt\ldr?:::l-d
ningsstof- sindhold hold
? Navn pd . . Maksi- °
ets indehaveren af | Tilseetninesstof | Sdmmensatning, kemisk betegnelse, Dyreart eller mum- Andre bestemmelser Godkendelse
identifika- | "™ dkendel 8 beskrivelse og analysemetode -kategori ald Antal enheder gyldig til
tionsnum- | SoCKenceisen salder | aktivstof/kg fuldfoder
mer med et vandindhold pé 12
%
Kategori: zootekniske tilsaetningsstoffer. Funktionel gruppe: fordejelighedsfremmende stoffer.
4a26 Berg and Endo-1,4-beta- | Tilsetningsstoffets sammenscetning | Alle fuglearter, — 1500 EPU — 1. T brugsvejledningen for|30.7.2030
Schmidt GmbH | xylanase Praparat af endo-1,4-beta-xylanase | der er bestemt til anvendelsen af tils@tnings-
Co.KG (EC 3.2.1.8) (EC 3.2.1.8) produceret af Trichoderma | slagtning, und- stoffet og forblandinger angi-

reesei (BCCM/MUCL 49755) med en
aktivitet pd mindst 15000 EPU (!)1/g

Fast form

Aktivstoffets karakteristika

Endo-1,4-beta-xylanase (EC 3.2.1.8)
produceret af Trichoderma  reesei
(BCCM/MUCL 49755)

Analysemetode (%)

Til kvantificering af endo-1,4-beta-xy-
lanaseaktivitet i fodertilsaetningsstof,
forblandinger og foderstoffer:

— Kolometri med méling af det vand-
oploselige farvestof, der frigives
ved hjelp af endo-1,4-beta-xyla-
nase fra hvede-arabinoxylansub-
strater tvaerbundet med azurin

tagen slagtekyl-
linger

Prydfugle

Alle fravennede
svinearter, und-
tagen fravaen-
nede smagrise

Alle svinearter,
der er bestemt til
slagtning, und-
tagen slagtesvin

ves oplagringsbetingelserne
og stabilitet over for varme-
behandling.

2. Foderstofvirksomhedsle-
derne skal fastleegge drifts-
procedurer og administrative
foranstaltninger for brugerne
af tilseetningsstoffet og for-
blandingerne med henblik
pa at imedega risici ved an-
vendelse. I tilfeelde, hvor risi-
ciene ikke kan fjernes eller be-
graenses til et minimum ved
hjalp af disse procedurer og
foranstaltninger, ma tilseet-
ningsstoffet og forblandin-
gerne kun anvendes med de
fornedne personlige varne-
midler, herunder hud- og
gjenbeskyttelse samt dnde-
draetsveern.

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

	Kommissionens gennemførelsesforordning (EU) 2020/993 af 9. juli 2020 om godkendelse af et præparat af endo-1,4-beta-xylanase (EC 3.2.1.8) produceret af Trichoderma reesei (BCCM/MUCL 49755) som et fodertilsætningsstof til alle fuglearter bestemt til slagtning bortset fra slagtekyllinger, prydfugle, alle fravænnede svinearter bortset fra fravænnede smågrise og alle svinearter til slagtning bortset fra slagtesvin (indehaver af tilladelsen er Berg und Schmidt GmbH Co. KG) (EØS-relevant tekst) 
	BILAG 


