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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2021/2096
af 29. november 2021

om godkendelse af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Trichoderma reesei CBS 143953 som

tilseetningsstof til foder til alle fjerkraearter, slagtesvin, smagrise og alle mindre udbredte svinearter

(indehaver af godkendelsen er: Danisco (UK) Ltd, reprasenteret i Unionen ved Genencor International
B.V.)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
som henviser til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

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 fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for udstedelse af sidanne godkendelser.

(2)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansggning om godkendelse af
et preparat endo-1,4-beta-xylanase produceret af Trichoderma reesei CBS 143953. Ansegningen var vedlagt de
oplysninger og dokumenter, der kraeves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningen vedrerer godkendelse i tils@tningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og i den funktionelle
gruppe »fordgjelighedsfremmende stoffer« af praparatet af endo-1,4-beta-xylanase (EC 3.2.1.8) produceret af
Trichoderma reesei CBS 143953 som tilsaetningsstof til foder til alle fjerkreearter, slagtesvin, smégrise og alle mindre
udbredte svinearter.

(4)  Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten<) konkluderede i sin udtalelse af 17. marts 2021 (3, at
praparatet af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Trichoderma reesei CBS 143953 som tilseetningsstof til foder til
alle fjerkraarter, slagtesvin, smagrise og alle mindre udbredte svinearter ikke har skadelige virkninger pd dyrs
sundhed, forbrugernes sikkerhed eller miljoet. Autoriteten konkluderede, at tilsetningsstoffet ber betragtes som
respiratorisk sensibiliserende og potentielt gjenirriterende. Kommissionen mener derfor, at der ber traffes passende
beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre negative virkninger for menneskers sundhed, navnlig for brugerne af
tilseetningsstoffet. Autoriteten konkluderede, at tilsetningsstoffet potentielt kan vere effektivt som zooteknisk
tilseetningsstof i foder til sger i dieperioden. Autoriteten vurderer ikke, at der er behov for sarlige krav om
overvdgning efter markedsforingen. Den har ogsd gennemgéet den rapport om metoder til analyse af fodertilsaet-
ningsstoffet, der blev forelagt af det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(5)  Vurderingen af praparatet af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Trichoderma reesei CBS 143953 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 nerverende forordning.

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

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal (2021);19(5):6539.



L 427/188 Den Europaiske Unions Tidende 30.11.2021

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Det i bilaget opferte praparat, som tilherer fodertilsaetningsstofkategorien »zootekniske tilsetningsstoffer« 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 29. november 2021.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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fets in dehaverpen of Tilsetninesstof | SAmmens&tning, kemisk betegnelse, Dyreart eller U Andre bestemmelser Godkendelse
identifika- kendel 8 beskrivelse, analysemetode -kategori 1d Antal enheder aktivstof/kg gyldig til
tionsnum- | $odkendelsen salder | fuldfoder med et vandindhold

mer pz‘i 12 %
Kategori: zootekniske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: fordgjelighedsfremmende stoffer.
4all Danisco (UK) Ltd, | Endo-1,4-beta- | Tilseetningsstoffets Alle fjerkrearter | — 625U — . Ibrugsvejledningen for| 20.12.2031

reprasentereti | xylanase (EC sammensetning ) - anvendelsen af tilsat-
Slagtesvin, smég- 2000U

Unionen ved
Genencor
International B.V.

3.2.1.8)

Praeparat af endo-1,4-beta-
xylanase (EC 3.2.1.8) produceret af
Trichoderma reesei CBS 143953
med en aktivitet pd mindst 40 000
EPUg ()

Aktivstoffets karakteristika

Endo-1,4-beta-xylanase (EC
3.2.1.8) produceret af Trichoderma
reesei CBS 143953

Analysemetode (%)

Kvantificering af endo-1,4-beta-
xylanases aktivitet:

Kolometri med méling af det
vandopleselige farvestof, der
frigives ved hjalp af
endo-1,4-beta-xylanase fra hvede-
arabinoxylansubstrater
tveerbundet med azurin

rise (fravaennede
o0g pattegrise)
Alle mindre
udbredte svine-
arter

ningsstoffet og forblan-
dingen angives oplag-
ringsbetingelser  og
stabilitet over for var-
mebehandling.

. Foderstofvirksom-

hedslederne skal fast-
leegge driftsprocedurer
og administrative for-
anstaltninger for bru-
gerne af tilsetnings-
stoffet og
forblandingerne med
henblik pé at imedegd
potentielle risici ved
anvendelse. [ tilfelde,
hvor risiciene ikke kan
fjernes eller begranses
til et minimum ved
hjelp af disse procedu-
rer og foranstaltninger,
md tilsetningsstoffet
og  forblandingerne
kun anvendes med per-
sonlige varnemidler,
herunder gjenbeskyt-
telse samt &ndedraet-
svarn.

(") 1 U er den meaengde enzym, der frigiver 0,48 pmol reducerende sukker (xyloseakvivalenter) fra hvede-arabinoxylan pr. minut ved pH 4,2 og 50 °C.
() Nearmere oplysninger om analysemetoderne findes pa referencelaboratoriets hjemmeside: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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