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KOMMISSIONENS GENNEMFARELSESFORORDNING (EU) 2025/284
af 12. februar 2025

om forlengelse af godkendelsen af et praeparat af endo-1,4-beta-xylanase fremstillet med Trichoderma
reesei MUCL 49755, endo-1,3(4)-beta-glucanase fremstillet med Trichoderma reesei MUCL 49754 og
polygalacturonase fremstillet med Aspergillus fijiensis CBS 589.94 som fodertilsaetningsstof til
fraveennede smégrise, om godkendelse af det pigeeldende praeparatet som fodertilsetningsstof til
pattegrise (indehaver af godkendelsen: AVEVE BV) og om ophavelse af gennemforelsesforordning
(EU) nr. 527/2011

(E@S-relevant tekst)

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

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

ud fra felgende betragtninger:

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

(2)  Et praparat af endo-1,4-beta-xylanase fremstillet med Trichoderma reesei MUCL 49755, endo-1,3(4)-beta-glucanase
fremstillet med Trichoderma reesei MUCL 49754 og polygalacturonase fremstillet med Aspergillus fijiensis (oprindeligt
identificeret som Aspergillus aculeatus) CBS 589.94 blev ved Kommissionens gennemforelsesforordning (EU)
nr. 527/2011 (?) godkendt for en periode pd 10 dr som fodertilsaetningsstof til fraveennede smagrise.

(3) I overensstemmelse med artikel 14, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003 blev der indgivet en ansegning om
forlengelse af godkendelsen af praparatet af endo-1,4-beta-xylanase fremstillet med Trichoderma reesei MUCL
49755, endo-1,3(4)-beta-glucanase fremstillet med Trichoderma reesei MUCL 49754 og polygalacturonase fremstillet
med Aspergillus fijiensis CBS 589.94 som fodertilsetningsstof til fravennede smégrise, med anmodning om at
tilseetningsstoffet klassificeres i tilseetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og i den funktionelle
gruppe »fordgjelighedsfremmende stoffer«. I overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003
omhandlede ansggningen ogsd godkendelsen af en ny anvendelse af samme praparat som fodertilsaetningsstof til
pattegrise. Ansegningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraeves i henhold til artikel 14, stk. 2, og
artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(4)  Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 5. juni 2024 (), at
preparatet af endo-1,4-beta-xylanase fremstillet med Trichoderma reesei MUCL 49755, endo-1,3(4)-beta-glucanase
fremstillet med Trichoderma reesei MUCL 49754 og polygalacturonase fremstillet med Aspergillus fijiensis CBS 589.94
fortsat er sikkert for afveennede smdgrise, forbrugerne og miljget under de godkendte anvendelsesbetingelser, og at
denne konklusion ogsa gezlder for den udvidede anvendelse af praparatet til pattegrise. Autoriteten konkluderede
endvidere, at preeparatet i begge formuleringer (pulver og vaske) ikke er irriterende for hud eller gjne, men at det pa
grund af dets proteinholdige karakter ber betragtes som hudsensibiliserende og respiratorisk sensibiliserende.
Autoriteten fandt, at der ikke er behov for at vurdere tilsetningsstoffets virkning for s vidt angér forleengelse af
godkendelsen, eftersom ansegningen ikke omfatter et forslag om andring eller supplering af anvendelsesbetin-
gelserne for afveennede smdgrise, for hvilke der foreligger en godkendelse. Den fandt ogsd, at konklusionerne
vedrerende fravaennede smdgrise kan udvides og ekstrapoleres til andre arter, og konkluderede derfor, at
tilseetningsstoffet potentielt kan veere effektivt til pattegrise. Autoriteten mente ikke, at der er behov for sarlige krav
om overvdgning efter markedsferingen.

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

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 527/2011 af 30. maj 2011 om godkendelse af et praparat af endo-1,4-f-xylanase
produceret af Trichoderma reesei (MUCL 49755), endo-1,3(4)-f-glucanase produceret af Trichoderma reesei (MUCL 49754) og
polygalacturonase produceret af Aspergillus aculeatus (CBS 589.94) som tilseetningsstof til foder til fravaennede smégrise (indehaver af
godkendelsen er Aveve NV) (EUT L 143 af 31.5.2011, s. 6, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2011/527oj).

(*) EFSA Journal 2024;22:¢8854.
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(5)  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-beta-
xylanase fremstillet med Trichoderma reesei MUCL 49755, endo-1,3(4)-beta-glucanase fremstillet med Trichoderma
reesei MUCL 49754 og polygalacturonase fremstillet med Aspergillus fijiensis CBS 589.94 som fodertilsaetningsstof,
tillige er gyldige for og finder anvendelse pd den aktuelle ansegning. I overensstemmelse med artikel 5, stk. 4, litra a)
og ¢), i Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 (*) er der derfor ikke behov for en evalueringsrapport fra
referencelaboratoriet.

(6) Pa baggrund af ovenstdende finder Kommissionen, at praparatet af endo-1,4-beta-xylanase fremstillet med
Trichoderma reesei MUCL 49755, endo-1,3(4)-beta-glucanase fremstillet med Trichoderma reesei MUCL 49754 og
polygalacturonase fremstillet med Aspergillus fijiensis CBS 589.94 opfylder betingelserne i artikel 5 i forordning (EF)
nr. 1831/2003. Godkendelsen af det pagaldende tilsetningsstof ber derfor forlenges for fravennede smégrise, og
anvendelsen af praparatet ber godkendes til pattegrise. Kommissionen mener desuden, at der ber treffes passende
beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre sundhedsskadelige virkninger hos brugerne af tils@tningsstoffet. Disse
beskyttelsesforanstaltninger ber dog ikke berare andre krav til arbejdstagernes sikkerhed i henhold til EU-retten.

(7)  Som felge af forleengelsen af godkendelsen af praeparatet af endo-1,4-beta-xylanase fremstillet med Trichoderma reesei
MUCL 49755, endo-1,3(4)-beta-glucanase fremstillet med Trichoderma reesei MUCL 49754 og polygalacturonase
fremstillet med Aspergillus fijiensis CBS 589.94 som fodertilsaetningsstof til fraveennede smagrise ber gennemforelses-
forordning (EU) nr. 527/2011 ophaves.

(8) Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kraver gjeblikkelig anvendelse af @ndringerne i betingelserne for
godkendelsen af praparatet af endo-1,4-beta-xylanase fremstillet med Trichoderma reesei MUCL 49755, endo-1,3(4)-
beta-glucanase fremstillet med Trichoderma reesei MUCL 49754 og polygalacturonase fremstillet med Aspergillus
fijiensis CBS 589.94 til fraveennede smdgrise, ber der indremmes en overgangsperiode, sd berorte parter kan
forberede sig pa at opfylde de nye krav, som forlengelsen af godkendelsen medforer.

(9)  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 praparat, som tilhgrer tilseetningsstofkategorien »zootekniske tilsetningsstoffer« og
den funktionelle gruppe »fordgjelighedsfremmende stofferc, forlenges til fraveennede smagrise pd de betingelser, der er
fastsat i bilaget.

Artikel 2

Godkendelse

Det i bilaget opferte praparat, der tilherer fodertilsetningsstofkategorien »zootekniske tils@tningsstoffer« og den
funktionelle gruppe »fordgjelighedsfremmende stoffer«, godkendes som fodertilsaetningsstof til pattegrise pa de betingelser,
der er fastsat i bilaget.

() 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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Artikel 3

Ophevelse

Gennemfprelsesforordning (EU) nr. 527/2011 ophaeves.

Artikel 4
Overgangsforanstaltninger
1. Fodertilseetningsstoffet endo-1,4-f-xylanase fremstillet af Trichoderma reesei (MUCL 49755), endo-1,3(4)-p-glucanase
fremstillet af Trichoderma reesei (MUCL 49754) og polygalacturonase fremstillet af Aspergillus aculeatus (CBS 589.94), som
godkendt ved gennemferelsesforordning (EU) nr. 527/2011, og forblandinger, der indeholder det pégealdende
tilseetningsstof, som er bestemt til fraveennede smagrise, og som er fremstillet og maerket for den 5. september 2025, kan i

overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 5. marts 2025, fortsat markedsfores og anvendes, indtil de
pagaldende lagre er opbrugt.

2. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder det i stk. 1 omhandlede fodertilsaetningsstof, som er bestemt til

fraveennede smadgrise, og som er produceret og market for den 5. marts 2026 i overensstemmelse med de regler, der

finder anvendelse for den 5. marts 2025, kan fortsat markedsferes og anvendes, indtil de pagaeldende lagre er opbrugt.
Artikel 5

Ikrafttraeeden

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.

Udferdiget i Bruxelles, den 12. februar 2025.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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: - . Maksi-
| |
fets indehave- ' . Sammensatning, kemisk betegnelse, beskrivelse Dyreart eller | MaKs- hold Godken-
g g g g b
identifikati- ren af Tilseetningsstof analysemetode Kategori mumsal- - Andre bestemmelser delse gyldlg
godkendel- der Antal enheder aktivstof/kg til
onsnum- sen fuldfoder med et vandindhold
mer pal12%
Kategori: zootekniske tilsaetningsstoffer. Funktionel gruppe: fordejelighedsfremmende stoffer
4al4 AVEVE BV | Endo-1,4- Tilseetningsstoffets sammensatning Smégrise — endo-1,4-be- — I 5. marts
beta-xylanase | Praparat af endo-1,4-beta-xylanase fremstillet (fraveen- ta-xylanase: brugsvejledningen 2035
(EC 3.2.1.8) med Trichoderma reesei MUCL 49755, nede 2140 XU for
Endo-1,3(4)- | endo-1,3(4)-beta-glucanase fremstillet med smagrise tilseetningsstoffet
beta- Trichoderma reesei MUCL 49754 og og endo-1,3(4)- 0
glucanase polygalacturonase fremstillet pattegrise) beta forblandingerne
(EC 3.2.1.6) med Aspergillus fijiensis CBS 589.94 med en glucanase: angives
Polygalacturo- | aktivitet pd mindst: 1230 BGU oplagringsbetin-
nase fast form: gelserne og
(EC 3.2.1.15) | endo-1,4-beta-xylanase: 21 400 XU (') /g stabiliteten over
endo-1,3(4)-beta-glucanase: 12 300 BGU () [g polygalactu- for
polygalacturonase: 460 PGLU () /g ronase: varmebehandling.
flydende form: 46 PGLU For brugerne af
endo-1,4-beta-xylanase: 10 700 XU/g tilseetningsstoffet
endo-1,3(4)-beta-glucanase: 6 150 BGU/g 0
polygalacturonase: 230 PGLU/g forblandingerne
skal
Aktivstoffets karakteristika foderstofvirksom-
Endo-1,4-beta-xylanase (EC 3.2.1.8) fremstillet hedslederne
med Trichoderma reesei MUCL 49755, ivaerksatte
endo-1,3(4)-beta-glucanase (EC 3.2.1.6) driftsprocedurer
fremstillet med Trichoderma reesei MUCL 49754 og administrative
og polygalacturonase (EC 3.2.1.15) fremstillet foranstaltninger
med Aspergillus fijiensis CBS 589.94 med henblik pd at

Analysemetode (*)

Til bestemmelse af endo-1,4-beta-xylanase i

fodertilsaetningsstoffet og forblandinger:

— kolorimetri (DNS) baseret pd enzymatisk
hydrolyse af havreavnexylansubstratet

imedega de
potentielle risici
ved anvendelse af
dem. Hvis disse
risici ikke kan
fjernes gennem
sddanne
procedurer og
foranstaltninger,
skal
tilseetningsstoffet
0
forblandingerne

vd

seoceel ye10d
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Fodertilsaet-
ningsstof-
fets
identifikati-
onsnum-
mer

Navn pa
indehave-
ren af
godkendel-
sen

Tilsetningsstof

Sammensztning, kemisk betegnelse, beskrivelse,
analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksi-
mumsal-
der

Minimumsind-

hold

Maksi-
mumsind-

hold

Antal enheder aktivstof/kg
fuldfoder med et vandindhold

pal2%

Andre bestemmelser

Godken-
delse gyldig
il

Kategori: zootekniske tilsaetningsstoffer.

Funktionel gruppe: fordejelighedsfremmende stoffer

Til bestemmelse af endo-1,4-beta-xylanase i

foderblandinger:

— kolorimetri baseret pd den enzymatiske
reaktion af endo-1,4-beta-xylanase pa
hvede-arabinoxylansubstratet tvaerbundet
med azurin

Til bestemmelse af endo-1,3(4)-beta-glucanase i

fodertilsaetningsstoffet og forblandingerne:

— kolorimetri (DNS) baseret pd enzymatisk
hydrolyse af byg-beta-glucansubstratet

Til bestemmelse af endo-1,3(4)-beta-glucanase i

foderblandinger:

— kolorimetri baseret pd den enzymatiske
reaktion af endo-1,3(4)-beta-glucanase pa
azo-byg-glucansubstratet

Til bestemmelse af polygalacturonase i

fodertilsetningsstoffet og forblandingerne:

— kolorimetri (DNS) baseret pd enzymatisk
hydrolyse af pectinsubstratet

Til bestemmelse af polygalacturonase i

foderblandinger:

— viskosimetri baseret pd reduceret viskositet
fremkaldt ved polygalacturonases
pavirkning af pectinsubstratet.

anvendes med
personlige
varnemidler i
form af
dndedratsvern og
hudbeskyttelse.

S

—_—— S
SEEE

reports_en.

1 XU er den mangde enzym, der frigiver 1 pmol reducerende sukker fra havreavne-xylan pr. minut ved pH 4,8 og 50 °C.
1 BGU er den meangde enzym, der frigiver 1 pmol reducerende sukker fra byg-f-glucan pr. minut ved pH 5,0 og 50 °C.

1 PGLU er den mengde enzym, der frigiver 1 pmol reducerende sukker fra polymethylgalacturonsyre pr. minut ved pH 4,8 og 35 °C.
Narmere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

scoceel Je 1.LNnd
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