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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2025/284
av den 12 februari 2025

om forlingning av godkinnandet av ett preparat av endo-1,4-beta-xylanas framstillt med
Trichoderma reesei MUCL 49755, endo-1,3(4)-beta-glukanas framstillt med Trichoderma reesei MUCL
49754 och polygalakturonas framstillt med Aspergillus fijiensis CBS 589.94 som fodertillsats for
avvanda smdgrisar och om godkinnande av det preparatet som fodertillsats for diande smagrisar
(innehavare av godkinnandet: AVEVE BV) samt om upphivande av genomforandeforordning (EU)
nr 527/2011

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av férdraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skl och
forfaranden som giller for att ett godkdnnande ska beviljas eller forlangas.

(2)  Ett preparat av endo-1,4-beta-xylanas framstillt med Trichoderma reesei MUCL 49755, endo-1,3(4)-beta-glukanas
framstdllt med Trichoderma reesei MUCL 49754 och polygalakturonas framstillt med Aspergillus fijiensis
(ursprungligen identifierat som Aspergillus aculeatus) CBS 589.94 godkindes for tio dr som fodertillsats for avvanda
smagrisar genom kommissionens genomf6randeférordning (EU) nr 527/2011 (3.

(3)  En ansokan om forlingning av godkdnnandet av preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstallt med Trichoderma
reesei MUCL 49755, endo-1,3(4)-beta-glukanas framstallt med Trichoderma reesei MUCL 49754 och polygalakturonas
framstallt med Aspergillus fijiensis CBS 589.94 som fodertillsats for avvanda smégrisar har limnats in i enlighet med
artikel 14.1 i forordning (EG) nr 1831/2003, med en begiran om att tillsatsen infors i kategorin "zootekniska
tillsatser” och i den funktionella gruppen "smiltbarhetsforbittrande medel”. Ansékan gillde dven godkdnnande av
ett nytt anvindningsomrade for samma preparat som fodertillsats for diande smagrisar, i enlighet med artikel 7 i
forordning (EG) nr 1831/2003. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som krivs enligt artiklarna 14.2
och 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den 5 juni
2024 (%) att preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstéllt med Trichoderma reesei MUCL 49755, endo-1,3(4)-beta-
glukanas framstillt med Trichoderma reesei MUCL 49754 och polygalakturonas framstillt med Aspergillus fijiensis
CBS 589.94 under nuvarande godkidnda anvindningsvillkor ér fortsatt sikert for avvanda smdgrisar, konsumenter
och miljén, och att denna slutsats dven giller utvidgningen av dess anvindningsomrdde till diande smégrisar.
Livsmedelsmyndigheten konstaterade vidare att preparatet i bdde pulverform och flytande form inte ar irriterande
for hud eller 6gon, men att preparatet pa grund av sin proteinaktiga karaktir bor betraktas som hud- och
luftvigssensibiliserande. Livsmedelsmyndigheten ansdg att det inte finns ndgot behov av att bedéma tillsatsens
effektivitet i samband med forlingning av godkdnnandet, eftersom ansdkan inte innehéller ndgot forslag om
dndring eller komplettering av anvindningsvillkoren for de avvanda smégrisar som preparatet godkénts for. Den
ansdg ocksd att de slutsatser som ndtts for avvanda smdgrisar kan utvidgas och extrapoleras till andra arter och
konstaterade darfor att tillsatsen kan vara effektiv for diande smégrisar. Livsmedelsmyndigheten ansdg inte att det
beh6vs ndgra sirskilda krav pa vervakning efter utslippandet pd marknaden.

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

() Kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 527/2011 av den 30 maj 2011 om godkdnnande av ett preparat av endo-1,4-f-
xylanas framstillt av Trichoderma reesei (MUCL 49755), endo-1,3(4)-p-glukanas framstillt av Trichoderma reesei (MUCL 49754) och
polygalakturonas framstillt av Aspergillus aculeatus (CBS 589.94) som fodertillsats for avvanda smégrisar (innehavare av
godkinnandet: Aveve NV) (EUT L 143, 31.5.2011, s. 6, ELL http://data.europa.eufelifreg_impl/2011/527 [oj).

() EFSA Journal, vol. 22(2024), artikelnr e8854.
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(5)  Det referenslaboratorium som inrittats genom forordning (EG) nr 1831/2003 ansdg att slutsatserna och
rekommendationerna i bedomningen av analysmetoden for endo-1,4-beta-xylanas framstillt med Trichoderma reesei
MUCL 49755, endo-1,3(4)-beta-glukanas framstéllt med Trichoderma reesei MUCL 49754 och polygalakturonas
framstallt med Aspergillus fijiensis CBS 589.94 som fodertillsats i samband med det tidigare godkinnandet ar giltiga
och tillimpliga pd den aktuella ansokan. I enlighet med artikel 5.4 a och ¢ i kommissionens férordning (EG)
nr 378/2005 (*) behovs darfor ingen utvirderingsrapport fran referenslaboratoriet.

(6) Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstillt med
Trichoderma reesei MUCL 49755, endo-1,3(4)-beta-glukanas framstillt med Trichoderma reesei MUCL 49754 och
polygalakturonas framstallt med Aspergillus fijiensis CBS 589.94 uppfyller villkoren i artikel 5 i forordning (EG)
nr 1831/2003. Godkinnandet av tillsatsen bor darfor forlingas for avvanda smdgrisar och anvindningen av
preparatet bor godkdnnas for diande smégrisar. Kommissionen anser dessutom att limpliga skyddsatgirder bor
vidtas for att motverka negativa effekter pd hélsan hos anvindare av tillsatsen. Dessa skyddsdtgirder bor inte
paverka tillimpningen av andra krav i EU:s lagstiftning om arbetstagares sikerhet.

(7)  Till foljd av forlingningen av godkdnnandet av preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstillt med Trichoderma reesei
MUCL 49755, endo-1,3(4)-beta-glukanas framstillt med Trichoderma reesei MUCL 49754 och polygalakturonas
framstillt med Aspergillus fijiensis CBS 589.94 som fodertillsats for avvanda smagrisar, bor genomférandeforordning
(EU) nr 527/2011 upphavas.

(8)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskil som kriaver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkinnande av preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstillt med Trichoderma reesei MUCL 49755, endo-1,3(4)-
beta-glukanas framstdllt med Trichoderma reesei MUCL 49754 och polygalakturonas framstillt med Aspergillus
fijiensis CBS 589.94 for avvanda smagrisar, bor en Gvergdngsperiod medges sa att de ber6rda parterna kan anpassa
sig till de nya krav som foljer av forlingningen av godkinnandet.

(9)  De atgirder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forlingning av godkinnandet

Godkinnandet av det preparat i kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "smiltbarhetsforbattrande
medel” som anges i bilagan forlings for avvanda smdagrisar under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan

uppfylls.

Artikel 2

Godkinnande

Det preparat i kategorin “zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "smiltbarhetsforbdttrande medel” som anges
i bilagan godkinns som fodertillsats for diande smagrisar, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan

uppfylls.

() Kommissionens foérordning (EG) nr 378/2005 av den 4 mars 2005 om tillimpningsforeskrifter fér Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1831/2003 avseende skyldigheter och arbetsuppgifter for gemenskapens referenslaboratorium i samband med
ansokningar om godkinnande av fodertillsatser (EUT L 59, 5.3.2005, s. 8, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj).
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Artikel 3

Upphivande

Genomf6randeférordning (EU) nr 527/2011 ska upphora att gilla.

Artikel 4

Overgéngsbestimmelser
1. Fodertillsatsen endo-1,4-p-xylanas framstillt av Trichoderma reesei (MUCL 49755), endo-1,3(4)-f-glukanas framstllt
av Trichoderma reesei (MUCL 49754) och polygalakturonas framstillt av Aspergillus aculeatus (CBS 589.94), som godkints
genom genomférandeforordning (EU) nr 527/2011, och forblandningar innehédllande denna tillsats som 4r avsedda for
avvanda smdgrisar och som har framstillts och markts fore den 5 september 2025 i enlighet med de bestimmelser som
tillimpades fore den 5 mars 2025 far fortsitta att slippas ut pd marknaden och anvindas till dess att de ber6rda lagren har
tomts.

2. Foderblandningar och foderravaror innehdllande den i punkt 1 angivna fodertillsatsen som ér avsedda for avvanda
smagrisar och som har framstillts och mirkts fore den 5 mars 2026 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore
den 5 mars 2025 fir fortsitta att slippas ut pd marknaden och anvindas till dess att de berorda lagren har tomts.

Artikel 5

Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 12 februari 2025.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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. Godkin-
. dsen'sf. innehava- Till Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, Djurart eller Hogsta Ovrioa besti I nandet
identiti- élin av illsats analysmetod djurkategori 3lder Aktivitet/kg helfoder med en vriga bestammelser giller till
erlnrgrf:rum- 80 da;nan- vattenhalt pd 12 % och med
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: smiltbarhetsforbittrande medel
4al4 AVEVE BV | Endo-1,4- Tillsatsens sammansdttning Smagrisar Endo-1,4-be- Ange foljande i | 5 mars
beta-xylanas | Preparat av endo-1,4-beta-xylanas framstallt (avvanda ta-xylanas: bruksanvisningen 2035
(EC 3.2.1.8) med Trichoderma reesei MUCL 49755, ochdiande) 2140 XU till tillsatsen och
Endo-1,3(4)- | endo-1,3(4)-beta-glukanas framstéllt med forblandningarna:
beta- Trichoderma reesei MUCL 49754 och . ; lagringsvillkor och
; Endo-1,3(4) EsvIy
glukanas polygalakturonas framstllt beta- stabilitet vid
(EC 3.2.1.6) mefi Aspergillus fijiensis CBS 589.94. Minsta glukanas: v?rmebevhandling.
Polygalaktu- | aktivitet: For anvindare av
1230 BGU )
ronas Fast form: tillsatsen och
(EC 3.2.1.15) | Endo-1,4-beta-xylanas: 21 400 XU (') /g forblandningarna
Endo-1,3(4)-beta-glukanas: 12 300 BGU () /g Polygalalidu— ska
Polygalakturonas: 460 PGLU () [g ronas: foderforetagare
Flytande form: 46 PGLU faststilla
Endo-1,4-beta-xylanas: 10 700 XU/g driftsrutiner och
Endo-1,3(4)-beta-glukanas: 6 150 BGU/g organisatoriska

Polygalakturonas: 230 PGLU/g

Beskrivning av den aktiva substansen
Endo-1,4-beta-xylanas (EC 3.2.1.8) framstillt
med Trichoderma reesei MUCL 49755,
endo-1,3(4)-beta-glukanas (EC 3.2.1.6)
framstillt med Trichoderma reesei MUCL 49754
och polygalakturonas (EC 3.2.1.15) framstallt
med Aspergillus fijiensis CBS 589.94
Analysmetod (*)

Bestdmning av halten endo-1,4-beta-xylanas i

fodertillsatsen och forblandningarna:

— Kolorimetrisk metod (DNS) baserad pa
enzymatisk hydrolys av
havrespeltxylansubstrat

atgarder for att
hantera potentiella
risker som kan
uppsta vid
anvandning. Nar
dessa risker inte
kan elimineras
genom sddana
rutiner och
atgirder ska
tillsatsen och
forblandningarna
anvindas med
personlig
skyddsutrustning i
form av
andningsskydd
och hudskydd.
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Fodertillsat-
sens
identifi-
eringsnum-
mer

Namn pa
innehava-
ren av
godkinnan-
det

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel, beskrivning,
analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
dlder

Lagsta halt Hogsta halt

Aktivitet/kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkin-
nandet
giller till
och med

Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: smiltbarhetsforbittrande medel

Bestdmning av halten endo-1,4-beta-xylanas i

foderblandningar:

— Kolorimetrisk ~ metod  baserad  pa
endo-1,4-beta-xylanas enzymreaktion med
vetearabinoxylansubstrat tvirbundet med
azurin

Bestdmning av halten endo-1,3(4)-beta-glukanas

i fodertillsatsen och forblandningarna:

— Kolorimetrisk metod (DNS) baserad pé
enzymatisk hydrolys av
kornbetaglukansubstrat

Bestdmning av halten endo-1,3(4)-beta-glukanas

i foderblandningar:

— Kolorimetrisk ~ metod  baserad  pd
endo-1,3(4)-beta-glukanas enzymreaktion
med azokornglukansubstrat

Bestimning av halten polygalakturonas i

fodertillsatsen och forblandningarna:

— Kolorimetrisk metod (DNS) baserad pé
enzymatisk hydrolys av pektinsubstrat

Bestdmning av halten polygalakturonas i

foderblandningar:

— Viskosimetrisk metod baserad pd minskad
viskositet genom verkan av
polygalakturonas pd pektinsubstratet

S

—_—— S
SEEE

1 XU motsvarar den méngd enzym som per minut frisitter 1 pmol reducerande sockerarter fran havrespeltxylan vid pH 4,8 och 50 °C.

1 BGU motsvarar den miangd enzym som per minut frisitter 1 pmol reducerande sockerarter frén kornbetaglukan vid pH 5,0 och 50 °C.
1 PGLU motsvarar den mangd enzym som per minut frisdtter 1 pmol reducerande sockerarter frén polymetylgalakturonsyra (lag metyleringsgrad) vid pH 4,8 och 35 °C.
Narmare information om analysmetoderna finns pé referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.
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