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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2024/1058
af 10. april 2024

om forlengelse af godkendelsen af et preparat af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Aspergillus

oryzae DSM 33700 som fodertilsetningsstof til slagtefjerkre, fraveennede smdgrise, slagtesvin,

diegivende soer og @gleggende honer, om a@ndring af betingelserne for godkendelse og godkendelse

af nye anvendelser af praparatet som fodertilsetningsstof til alle fjerkraearter og alle dyr af

svinefamilien (indehaver af godkendelsen: DSM Nutritional Products Ltd, representeret ved DSM

Nutritional Products Sp. z 0.0.) og om ophzvelse af gennemforelsesforordning (EU) nr. 1206/2012,
(EU) 2020/995 og (EU) 2020/1034

(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 (), saerlig artikel 9, stk. 2, og artikel 13, stk. 3, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsaetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for at meddele, endre og forleenge en sdan godkendelse.

(2)  Et preparat af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Aspergillus oryzae DSM 26372 blev ved Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) nr. 1206/2012 (%) godkendt for en periode pa 10 ar som tilsetningsstof til foder til
slagtefjerkree, fravaennede smdgrise og slagtesvin, ved Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2020/995 (%)
til diegivende sger og ved Kommissionens gennemfarelsesforordning (EU) 2020/1034 (%) til @gleggende hgner.

(3) T overensstemmelse med artikel 14, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003 er der indgivet en ansggning om
forleengelse af godkendelsen i tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og i den funktionelle gruppe
»fordgjelighedsfremmende stoffer« af praparatet af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Aspergillus oryzae DSM
26372 som fodertilsetningsstof til slagtefjerkrae, fraveennede smagrise, slagtesvin, diegivende seer og aglaggende
hener. I forbindelse med ansggningen foreslog indehaveren af godkendelsen ogsd at andre betingelserne for
godkendelsen af det pdgaldende praparat ved at anmode om en @ndring af produktionsstammen fra Aspergillus
oryzae DSM 26372 til Aspergillus oryzae DSM 33700 i overensstemmelse med artikel 13, stk. 3, i forordning (EF)
nr. 1831/2003. Ansegningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraeves i henhold til artikel 14, stk. 2,
og af de relevante oplysninger til stotte for anmodningen om andring.

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29, ELI http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 1206/2012 af 14. december 2012 om godkendelse af et praparat af
endo-1,4-beta-xylanase produceret af Aspergillus oryzae (DSM 10287) som fodertilsetningsstof til slagtefjerkree, fraveennede smigrise
og slagtesvin og om andring af forordning (EF) nr. 1332/2004 og (EF) nr. 2036/2005 (indehaver af godkendelsen er DSM Nutritional
Products) (EUT L 347 af 15.12.2012, s. 12, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2012/1206/0j).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2020/995 af 9. juli 2020 om godkendelse af et praeparat af endo-1,4-beta-xylanase
produceret af Aspergillus oryzae (DSM 26372) som et fodertilsaetningsstof til diegivende sger (indehaver af godkendelsen er DSM
Nutritional Products Ltd. representeret ved DSM Nutritional Products Sp. Z.0.0) (EUT L 221 af 10.7.2020, s. 84, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/995/0j).

(*) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2020/1034 af 15. juli 2020 om godkendelse af et praeparat af endo-1,4-beta-xylanase
produceret af Aspergillus oryzae (DSM 26372) som et fodertilsetningsstof til eglaeggende hener (indehaver af godkendelsen er DSM
Nutritional Products Ltd. reprasenteret ved DSM Nutritional Products Sp. Z.o.0) (EUT L 227 af 16.7.2020, s. 34, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/1034/0j).
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(4)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansggning om godkendelse af
nye anvendelser af praparatet af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Aspergillus oryzae DSM 33700. Ansegningen
vedrorer godkendelse af det pageldende praparat som tilsetningsstof til foder til alle fjerkraearter og alle dyr af
svinefamilien med anmodning om, at tilseetningsstoffet klassificeres i kategorien »zootekniske tilsetningsstoffer« og
i den funktionelle gruppe »fordgjelighedsfremmende stoffer«. Ansegningen var vedlagt de oplysninger og
dokumenter, der kraeves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(5)  Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet (autoriteten<) konkluderede i sin udtalelse af 26. september 2023 (),
at praparatet af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Aspergillus oryzae DSM 33700 under de for gjeblikket
godkendte anvendelsesbetingelser fortsat er sikkert for slagtefjerkree, fravennede smagrise, slagtesvin, diegivende
sger og ®glaggende hener, forbrugerne og miljeet. Autoriteten konkluderede ogsa, at tilsetningsstoffet er sikkert
for alt fjerkree og alle dyr af svinefamilien, forbrugerne og miljeet under de anbefalede anvendelsesbetingelser.
Autoriteten anferte endvidere, at begge formuleringer af tilsatningsstoffet (flydende og fast form) ikke var
hudirriterende. Flydende formulering er ikke gjenirriterende, men der kan ikke drages konklusioner om, hvorvidt
fast formulering kan vare gjenirriterende. P4 grund af manglen pé data var autoriteten ikke i stand til at drage
konklusioner om, hvorvidt begge formuleringer af tilsetningsstoffet kunne vare hudsensibiliserende stoffer. Pa
grund af aktivstoffets (xylanase) proteinholdige karakter betragtes tilsetningsstoffet som respiratorisk
sensibiliserende. For sd vidt angdr de foresldede nye anvendelser for de yderligere malarter konkluderede autoriteten,
at tilsetningsstoffet potentielt kan vere effektivt i alle fjerkraearter og i alle dyr af svinefamilien under de foreslaede
anvendelsesbetingelser. Autoriteten konkluderede endvidere, at praparatet af endo—1,4-beta-xylanase produceret af
Aspergillus oryzae DSM 33700 fortsat er effektivt til slagtefjerkree, fraveennede smagrise, slagtesvin, diegivende sger
og agleggende hener. Autoriteten mente ikke, at der er behov for samrlige krav om overvigning efter
markedsfaringen.

(6)  Det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium fandt, at konklusionerne og henstillingerne
i den vurdering, der i forbindelse med den tidligere godkendelse blev foretaget af analysemetoden for
endo—-1,4-xylanase produceret af Aspergillus oryzae DSM 33700 som fodertilsatningsstof, tillige er gyldige for og
finder anvendelse pa den aktuelle ansggning. I henhold til artikel 5, stk. 4, litra c), i Kommissionens forordning (EF)
nr. 378/2005 () er der derfor ikke behov for en evalueringsrapport fra referencelaboratoriet.

(7)  Pabaggrund af ovenstdende finder Kommissionen, at praparatet af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Aspergillus
oryzae DSM 33700 opfylder betingelserne i artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003. Godkendelsen af dette
tilseetningsstof ber derfor forlenges for slagtefjerkrae, fravennede smagrise, slagtesvin, diegivende sger og
agleggende honer, og anvendelsen af praparatet ber tillades for alle andre fjerkrecarter end slagtefjerkre og
agleggende hener og alle andre dyr af svinefamilien end fravennede smdgrise, slagtesvin og diegivende sger.
Kommissionen mener desuden, at der ber treeffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre
sundhedsskadelige virkninger hos brugerne af tilsetningsstoffet. Disse beskyttelsesforanstaltninger ber dog ikke
berere andre krav til arbejdstagernes sikkerhed i EU-lovgivningen.

(8)  Som felge af forlengelsen af godkendelsen af praparatet af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Aspergillus oryzae
DSM 33700 som tilsaetningsstof til foder til slagtefjerkre, fraveennede smégrise, slagtesvin, diegivende sger og
agleggende hener ber gennemforelsesforordning (EU) nr. 1206/2012, (EU) 2020/995 og (EU) 2020/1034
ophaves.

(9) Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kraver gjeblikkelig anvendelse af andringerne af betingelserne for
godkendelse for slagtefjerkre, fraveennede smagrise, slagtesvin, diegivende soer og @gleggende haner af praparatet
af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Aspergillus oryzae DSM 33700, ber der indremmes en overgangsperiode,
sdledes at de interesserede parter kan forberede sig pd at opfylde de nye krav, som forlengelsen af godkendelsen
medforer.

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

() EFSA Journal 2023;21(10):8339.

() Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 af 4. marts 2005 om gennemforelsesbestemmelser til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1831/2003 for sd vidt angar EF-referencelaboratoriets forpligtelser og opgaver i forbindelse med ansegninger om
godkendelse af fodertilsetningsstoffer (EUT L 59 af 5.3.2005, s. 8, ELIL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/0j).
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Forlaengelse af godkendelsen
Godkendelsen for slagtefjerkre, fraveennede smaégrise, slagtesvin, diegivende sger og agleggende hener af det i bilaget
opferte praparat, som tilhgrer tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle gruppe
»fordgjelighedsfremmende stoffer«, forleenges pd de betingelser, der er fastsat i bilaget.
Artikel 2
Godkendelse

Det i bilaget opferte praparat, der tilherer tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »fordgjelighedsfremmende stoffer«, godkendes som fodertilsaetningsstof til alle fjerkreearter undtagen slagtefjerkreae
og xgleggende honer samt alle dyr af svinefamilien undtagen fraveennede smagrise, slagtesvin og diegivende sger pa de
betingelser, der er fastsat i bilaget.
Artikel 3
Ophevelse

Gennemfgrelsesforordning (EU) nr. 1206/2012, (EU) 2020/995 og (EU) 2020/1034 opheves.

Artikel 4
Overgangsforanstaltninger

1. Det i bilaget opforte praparat samt forblandinger, der indeholder dette praparat, som er bestemt til slagtefjerkree,
fravennede smdgrise, slagtesvin, diegivende sger og agleggende hener, og som er produceret og market for den
1. november 2024 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 1. maj 2024, kan fortsat markedsfores
og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

2. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder det i bilaget navnte praparat, som er bestemt til slagtefjerkree,
fravennede smagrise, slagtesvin, diegivende sger og @glaggende hener, og som er produceret og merket for den 1. maj
2025 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 1. maj 2024, kan fortsat markedsfares og anvendes,
indtil de eksisterende lagre er opbrugt.
Artikel 5
Ikrafttreeden

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

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

Udferdiget i Bruxelles, den 10. april 2024.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG
Fodertilsat- Minimum- I;/Inaltllinsi-
ningsstof- ; . sindhold o )
fets . tha Vi pa f Tilsetnings- Sammensatning, kemisk betegnelse, Dyreart eller Maksi sindhold Andre best I dGlodkelr(li.
identifika- fnaenaveren stof beskrivelse og analysemetode -kategori - . ndre bestemmeiser csegyidig
. godkendelsen salder | Antal enheder aktivstof/kg il
tionsnum- fuldfoder med et
mer vandindhold pa 12 %
Kategori: zootekniske tilsaetningsstoffer. Funktionel gruppe: fordejelighedsfremmende stoffer
4a1607ii DSM Nutritional Endo-1,4-bet- | Tilsetningsstoffets sammenseetning Alle fjerkraar- — 100 FXU — I brugsvejledningen for tilsaet- | 1.maj 2034
Products Ltd. repree- | a-xylanase Praeparat af endo-1,4-beta-xylanase (EC ter ningsstoffet og forblandinger
senteret ved DSM (EC-nr.3.2.1.8) | 3.2.1.8) produceret af Aspergillus oryzae (DSM I foni angives oplagringsbetingelser
Nutritional Products 33700) med en aktivitet p& mindst: Fast form: A e;iyr .T $VI- 200 FXU og stabilitet over for varme-
nefamilien

Sp.zo.0.

1000 FXU () [g
Flydende form: 650 FXUg

Aktivstoffets karakteristika
Endo-1,4-beta-xylanase (EC 3.2.1.8) produ-
ceret af Aspergillus oryzae DSM 33700

Analysemetode ()
Til kvantificering af endo-1,4-beta-xylanase i
fodertilsaetningsstoffet:

—  kolorimetri med maling af farvede blan-
dinger produceret af dinitrosalicylsyre
(DNSA) og xylosylmolekyler, der frigives

ved xylanases aktivitet pa arabinoxylan.

behandling.
Foderstofvirksomhedslederne
fastlaegger driftsprocedurer og
administrative foranstaltnin-
ger for brugerne af tilsat-
ningsstoffet og forblandinger-
ne med henblik pd at imodega
potentielle risici ved anven-
delse.
Hvis disse risici ikke kan fjernes
gennem de pagaldende proce-
durer og foranstaltninger, skal
tilseetningsstoffet og forblan-
dingerne anvendes med per-
sonlige vaernemidler, herunder
dndedratsveern, gjenbeskyt-
telse og hudbeskyttelse.
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Til kvantificering af endo-1,4-beta-xylanase i

forblandinger og foderblandinger:

—  kolorimetri med maéling af vandoplese-
ligt farvestof frigivet ved xylanases akti-
vitet fra farvemarket havreavne-azo-xy-
lan.

()
()

(") 1 EXU er den maengde enzym, der frigiver 7,8 mikromol reducerende sukker (xylosezxkvivalenter) fra azo-hvede-arabinoxylan pr. minut ved pH 6,0 og 50 °C.
(%) Neermere oplysninger om analysemetoderne findes pa referencelaboratoriets hjemmeside: https:[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-curl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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