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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2023/1703
af 7. september 2023

om forlengelse af godkendelsen af et preeparat af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Trichoderma
reesei CBS 143953 og endo-1,3(4)-beta-glucanase produceret af Trichoderma reesei CBS 143945 som
fodertilsetningsstof til fjerkreaearter, fravaennede smdgrise, slagtesvin, diegivende sger og mindre
udbredte svinearter (fraveennede smadgrise, slagtesvin og diegivende soer), godkendelse af
preeparatet til pattegrise og mindre udbredte svinearter (pattegrise) (indehaver af godkendelsen:
Danisco (UK) Ltd, der optraeder som Danisco Animal Nutrition og er repraesenteret ved Genencor
International B.V.) og om ophavelse af forordning (EU) nr. 337/2011 og gennemforelsesforordning
(EU) 2016/997

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilseet-
ningsstoffer (), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for at meddele og forleenge en sddan godkendelse.

(2)  Praparatet af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Trichoderma reesei CBS 143953 (tidligere taksonomisk
identificeret som ATCC PTA-5588) og endo-1,3(4)-beta-glucanase produceret af Trichoderma reesei CBS 143945
(tidligere taksonomisk identificeret som ATCC SD-2106) blev godkendst for en periode pd 10 &r som tilsetningsstof
til foder til fjerkrae, fravaennede smégrise og slagtesvin ved Kommissionens forordning (EU) nr. 337/2011 (}) og til
diegivende sger og mindre udbredte svinearter (fravaennede smdgrise, slagtesvin og diegivende sger) ved
Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2016/997 (%).

(3)  Der er i overensstemmelse med artikel 14, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansegning om
forleengelse af godkendelsen af praparatet af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Trichoderma reesei CBS 143953
og endo-1,3(4)-beta-glucanase produceret af Trichoderma reesei CBS 143945 som fodertilsatningsstof til fjerkreearter,
fraveennede smégrise, slagtesvin, diegivende sger og mindre udbredte svinearter (fraveennede smégrise, slagtesvin og
diegivende sger) med anmodning om, at tilsetningsstoffet klassificeres i tilsatningsstofkategorien »zootekniske
tilseetningsstoffer« og i den funktionelle gruppe »fordgjelighedsfremmende stoffer«. Ansegningen omfattede et
forslag om at @ndre betingelserne for den oprindelige godkendelse, som bestod af at satte det anbefalede
minimumsniveau for kalkuner ned. Ansegningen omfattede ogsd en anmodning, jf. artikel 7 i forordning (EF)
nr. 1831/2003, om godkendelse af det samme praparat som fodertilsetningsstof til pattegrise og mindre udbredte
svinearter (pattegrise). Ansegningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til
henholdsvis artikel 14, stk. 2, og artikel 7, stk. 3, i neevnte forordning.

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.

() Kommissionens forordning (EU) nr. 337/2011 af 7. april 2011 om godkendelse af et enzympraeparat af endo-1,4-beta-xylanase og
endo-1,3(4)-beta-glucanase som tilsatningsstof til foder til fjerkra, fravennede smagrise og slagtesvin (indehaver af godkendelsen er
Danisco (UK) Ltd, der optraeder som Danisco Animal Nutrition og er reprasenteret ved Genencor International B.V.) (EUT L 94 af
8.4.2011, 5. 19).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2016/997 af 21. juni 2016 om godkendelse af endo-1,4-beta-xylanase EC 3.2.1.8
produceret af Trichoderma reesei (ATCC PTA 5588) og endo-1,3(4)-beta-glucanase EC 3.2.1.6 produceret af Trichoderma reesei (ATCC SD
2106) som fodertilsaetningsstof til diegivende sger og mindre udbredte svinearter (indehaver af godkendelsen er Danisco (UK) Ltd, der
optrader som Danisco Animal Nutrition og er reprasenteret ved Genencor International B.V.) (EUT L 164 af 22.6.2016, s. 4).
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Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet (rautoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 27. september 2022 (%),
at praeparatet af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Trichoderma reesei CBS 143953 og endo-1,3(4)-beta-glucanase
produceret af Trichoderma reesei CBS 143945 fortsat er sikkert for fjerkraearter, fraveennede smadgrise, slagtesvin,
diegivende sger og mindre udbredte svinearter (fravennede smagrise, slagtesvin og diegivende soer), forbrugere og
miljeet under de for gjeblikket godkendte anvendelsesbetingelser. Autoriteten tilfgjede, at disse konklusioner
vedrorende sikkerhed ogsd gezlder for anvendelsen af praparatet til pattegrise og mindre udbredte svinearter
(pattegrise). Autoriteten anferte endvidere, at preparatet ber betragtes som potentielt gjenirriterende og
respiratorisk sensibiliserende, men at der ikke kunne drages konklusioner om praparatets potentiale for
hudirritation og hudsensibilisering. Autoriteten konkluderede ogsd, at der ikke var behov for en vurdering af
praparatets effektivitet til andre fjerkrecarter end kalkuner, til fravaennede smégrise, slagtesvin, diegivende sger og
mindre udbredte svinearter (fraveennede smagrise, slagtesvin og diegivende sger), og at praparatet blev betragtet
som effektivt til kalkuner, pattegrise og mindre udbredte svinearter (pattegrise) ved det nyligt foresldede tilsigtede
niveau pa 610 aktivitetsenheder af endo-1,4-beta-xylanase pr. kg fuldfoder og 76 aktivitetsenheder af endo-1,3(4)-
beta-glucanase pr. kg fuldfoder. Autoriteten fremhavede imidlertid ogsa, at det faktiske effektive niveau, der blev
anvendt i undersegelserne til stotte for konklusionerne vedrgrende effektiviteten for alle malarter, undtagen
diegivende sger og mindre udbredte svinearter (diegivende sger), var ca. 50 % hgjere end det nyligt foresldede
tilsigtede niveau. Endelig konkluderede autoriteten, at der ikke var behov for serlige krav om overvigning efter
markedsforingen.

I overensstemmelse med artikel 5, stk. 4, forste afsnit, litra a) og c), i Kommissionens forordning (EF)
nr. 378/2005 (°) fandt det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium, at konklusionerne
og anbefalingerne i den tidligere vurdering af 28. juni 2010 (%) er gyldige og finder anvendelse pd den aktuelle
ansegning.

Vurderingen af praparatet af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Trichoderma reesei CBS 143953 og endo-1,3(4)-
beta-glucanase produceret af Trichoderma reesei CBS 143945 viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i
forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Godkendelsen af praparatet ber derfor forlenges for fjerkraearter,
fraveennede smagrise, slagtesvin, diegivende sger og mindre udbredte svinearter (fraveennede smagrise, slagtesvin og
diegivende sweer), og anvendelsen af dette praparat ber tillades til pattegrise og mindre udbredte svinearter
(pattegrise). Der ber dog fastsettes et minimumsindhold, som galder for fjerkrecarter, pattegrise, fraveennede
smagrise, slagtesvin og mindre udbredte svinearter (pattegrise, fraveennede smdgrise og slagtesvin), der er 50 %
hejere end det tilsigtede niveau for at sikre preparatets effektivitet, nir det gives til de pigeldende malarter og
-kategorier.

Kommissionen mener, at der bor treffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre skadelige virkninger
for sundheden hos brugerne af tilsetningsstoffet.

Som folge af forlengelsen af godkendelsen af praparatet af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Trichoderma reesei
CBS 143953 og endo-1,3(4)-beta-glucanase produceret af Trichoderma reesei CBS 143945 som fodertilseetningsstof
ber forordning (EU) nr. 337/2011 og gennemferelsesforordning (EU) 2016/997 ophaves.

Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kraver ojeblikkelig anvendelse af andringerne i betingelserne for
godkendelsen af praparatet af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Trichoderma reesei CBS 143953 og endo-1,3(4)-
beta-glucanase produceret af Trichoderma reesei CBS 143945 til anvendelse til fjerkreearter, fravennede smdagrise,
slagtesvin og mindre udbredte svinearter (fravannede smdgrise og slagtesvin), ber der indremmes en
overgangsperiode, sd berorte parter kan forberede sig pa at opfylde de nye krav.

EFSA Journal 2022;20(11):7615.

Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 af 4. marts 2005 om gennemforelsesbestemmelser til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1831/2003 for s vidt angér EF-referencelaboratoriets forpligtelser og opgaver i forbindelse med ansegninger om
godkendelse af fodertilsaetningsstoffer (EUT L 59 af 5.3.2005, s. 8).

Rapport fra EU-referencelaboratoriet findes pd https://joint-research-centre.ec.europa.eu/system/files/2013-02/FinRep-FAD-2010-
0007.pdf.


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/system/files/2013-02/FinRep-FAD-2010-0007.pdf
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/system/files/2013-02/FinRep-FAD-2010-0007.pdf
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(10) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Forlaengelse af godkendelsen

Godkendelsen af det i bilaget opferte praeparat, der tilherer tils@tningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og
den funktionelle gruppe »fordgjelighedsfremmende stoffer«, forlenges for fjerkraarter, fravennede smagrise, slagtesvin,
diegivende sger og mindre udbredte svinearter (fraveennede smadgrise, slagtesvin og diegivende sger) pa de betingelser, der
er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Godkendelse

Det i bilaget opferte praparat, som tilherer tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »fordgjelighedsfremmende stoffer, tillades anvendt som fodertilseetningsstof til pattegrise og mindre udbredte
svinearter (pattegrise) pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 3

Ophavelser

Forordning (EU) nr. 337/2011 og gennemfprelsesforordning (EU) 2016/997 ophaves.

Artikel 4

Overgangsforanstaltninger

1. Det i bilaget opferte praparat og forblandinger, der indeholder dette praeparat, og som er bestemt til fjerkraarter,
fraveennede smégrise, slagtesvin og mindre udbredte svinearter (fravennede smdgrise og slagtesvin), og som er produceret
og market for den 28. marts 2024 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 28. september 2023,
kan fortsat markedsferes og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

2. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder det i bilaget opferte praparat, og som er bestemt til fjerkraarter,
fraveennede smégrise, slagtesvin og mindre udbredte svinearter (fravennede smagrise og slagtesvin), og som er produceret
og mearket for den 28. september 2024 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 28. september
2023, kan fortsat markedsfores og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

Artikel 5

Ikrafttraeeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 7. september 2023.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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(") Ifin U endo-1,4-beta-xylanase er den mangde enzym, der frigiver 0,48 pmol reducerende sukker (xyloseskvivalenter) fra hvede-arabinoxylan pr. minut ved pH 4,2 og 50 °C.
(% En U endo-1,4-beta-glucanase er den mangde enzym, der frigiver 2,4 pmol reducerende sukker (glucoseakvivalenter) fra bygglucan pr. minut ved pH 5,0 og 50 °C.
(®) Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pa referencelaboratoriets hjemmeside: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_da.
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