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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2021/329
af 24. februar 2021

om fornyelse af godkendelsen af et praeparat af endo-1,4-beta-xylanase og endo-1,3(4)-beta-glucanase
til slagtekyllinger (indehaver af godkendelsen er AVEVE NV) og om ophavelse af forordning (EF)
nr. 1091/2009

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilszt-
ningsstoffer (), serlig artikel 9, stk. 2, 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 og forny en sddan godkendelse.

(2)  Ved Kommissionens forordning (EF) nr. 1091/2009 (3 blev et praparat af endo-1,4-beta-xylanase og endo-1,3(4)-
beta-glucanase godkendt for en periode pd 10 dr som fodertilsetningsstof til slagtekyllinger.

(3)  En ansegning blev i overensstemmelse med artikel 14 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indsendt om fornyelse af
godkendelsen i tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsetningsstoffer« og i den funktionelle gruppe »fordgjelig-
hedsfremmende stoffer« af preparatet af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Trichoderma reesei MUCL 49755 og
endo-1,3(4)-beta-glucanase produceret af Trichoderma reesei MUCL 49754 som fodertilsaetningsstof til
slagtekyllinger. Mikroorganismen Trichoderma reesei er i mellemtiden blev omdebt til Trichoderma longibrachiatum.
Ansggningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til artikel 14, stk. 2, i forordning (EF)
nr. 1831/2003.

(4)  Den Europiske Fadevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten<) konkluderede i sin udtalelse af 17. marts 2020 (), at
ansegeren har fremlagt data, der viser, at tilsatningsstoffet opfylder godkendelsesbetingelserne under de foreslaede
anvendelsesbetingelser. Autoriteten bekraftede sine tidligere konklusioner om, at preparatet af endo-1,4-beta-
xylanase produceret af Trichoderma longibrachiatum MUCL 49755 og endo-1,3(4)-beta-glucanase produceret af
Trichoderma longibrachiatum MUCL 49754 ikke har nogen skadelig virkning pa dyrs sundhed, forbrugersikkerheden
eller miljoet. Den meddelte ogsd, at tilsetningsstoffet ber betragtes som hudsensibiliserende og respiratorisk
sensibiliserende. Kommissionen mener derfor, at der ber treffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at
forhindre negative virkninger for menneskers sundhed, navnlig hvad angdr brugerne af tilsetningsstoffet.
Autoriteten har ogsd gennemgaet den rapport om metoden til analyse af fodertilseetningsstoffet i foder, 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 longibrachiatum MUCL 49755 og
endo-1,3(4)-beta-glucanase produceret af Trichoderma longibrachiatum MUCL 49754 viser, at betingelserne for
godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Derfor ber godkendelsen af dette
tilseetningsstof fornyes som anfert i bilaget til naerverende forordning.

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.

() Kommissionens forordning (EF) nr. 1091/2009 af 13. november 2009 om godkendelse af et enzympraparat af endo-1,4-beta-xylanase
produceret af Trichoderma reesei (MUCL 49755) og endo-1,3(4)-beta-glucanase produceret af Trichoderma reesei (MUCL 49754) som
tilsaetningsstof til foder til slagtekyllinger (indehaver af godkendelsen er Aveve NV) (EUT L 299 af 14.11.2009, s. 6).

() EFSA Journal 2020: 18(4):6062.
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(6)  Som folge af fornyelsen af godkendelsen af preparatet af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Trichoderma
longibrachiatum  (tidligere identificeret som Trichoderma reeseif MUCL 49755 og endo-1,3(4)-beta-glucanase
produceret af Trichoderma longibrachiatum (tidligere identificeret som Trichoderma reeseij MUCL 49754 som
fodertilsaetningsstof pd de betingelser, der er fastsat i bilaget til nearvarende forordning, ber forordning (EF)
nr. 1091/2009 ophaves.

(7)  Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kraver gjeblikkelig anvendelse af @ndringerne i betingelserne for
godkendelsen af praparatet af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Trichoderma longibrachiatum (tidligere
identificeret som Trichoderma reesei) MUCL 49755 og endo-1,3(4)-beta-glucanase produceret af Trichoderma
longibrachiatum ~ (tidligere identificeret som Trichoderma reesei) MUCL 49754, ber der indremmes en
overgangsperiode, sd berorte parter kan forberede sig péd at opfylde de nye krav, som fornyelsen af godkendelsen
medforer.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Godkendelsen af praeparatet af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Trichoderma longibrachiatum (tidligere identificeret som
Trichoderma reesei) MUCL 49755 og endo-1,3(4)-beta-glucanase produceret af Trichoderma longibrachiatum (tidligere
identificeret som Trichoderma reesei) MUCL 49754, som tilherer tilseetningsstofkategorien »zootekniske tilseetningsstoffer«
og den funktionelle gruppe »fordgjelighedsfremmende stoffer« fornyes pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

1. Praparatet af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Trichoderma longibrachiatum (tidligere identificeret som
Trichoderma reesei) MUCL 49755 og endo-1,3(4)-beta-glucanase produceret af Trichoderma longibrachiatum (tidligere
identificeret som Trichoderma reesei) MUCL 49754 og forblandinger, der indeholder det, og som er produceret og market
for den 17. september 2021 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 17. marts 2021 kan fortsat
markedsferes og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

2. Fodermidler og foderblandinger, der indeholder det i stk. 1 omhandlede praparat, og som er produceret og mearket
for den 17. marts 2022 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 17. marts 2021, kan fortsat
markedsfores og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt, hvis de er bestemt til dyr, der indgar i
fedevareproduktion.

Artikel 3

Forordning (EF) nr. 1091/2009 ophzaves.

Artikel 4

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.

Udferdiget i Bruxelles, den 24. februar 2021.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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Tilsaet- Minimum- | Maksimum-

nings- Navn pa sindhold sindhold

stoffets | indehaveren Tilseetningsstof | SiMmensatning, kemisk betegnelse, | Dyreart eller | Maksimum- Andre bestemmelser Godkendelse
identifi- af 8 beskrivelse og analysemetode -kategori salder Antal enheder aktivstoffkg gyldig til
kations- | godkendelsen fuldfoder med et
nummer vandindhold pa 12 %
Kategori: zootekniske tilsaetningsstoffer. Funktionel gruppe: fordejelighedsfremmende stoffer.

4a9 Aveve NV | Endo-1,4-beta- | Tilsaetningsstoffets sammenszatning: | Slagtekyllin- — 3000 XU — 1. T brugsvejledningen| 17.3.2031
xylanase (EC Praeparat af endo-1,4-beta-xylanase (EC ger 675 BGU for tilseetningsstoffet

3.2.1.8) og
endo-1,3(4)-
beta-glucanase
(EC 3.2.1.6)

3.2.1.8) og endo-1,3(4)-beta-glucanase
(EC 3.2.1.6) med en aktivitet pd mindst
40 000 XU (')/g0g9 000BGU (3)/gifast
og flydende form.

Aktivstoffets karakteristika

Endo-1,4-beta-xylanase/EC 3.2.1.8
produceret af Trichoderma
longibrachiatum  MUCL 49755 og
endo-1,3(4)-beta-glucanase/EC 3.2.1.6
produceret af Trichoderma
longibrachiatum MUCL 497 54.

Analysemetode ()

Aktivstoffets karakteristika i

tilsetningsstoffet:

— kolorimetri baseret pa
dinitrosalicylsyres  reaktion  pd

reducerende sukker produceret ved
endo-1,4-beta-xylanases effekt pa
xylanindeholdende substrat

— kolorimetri baseret pa
dinitrosalicylsyres  reaktion  pd
reducerende sukker produceret ved
endo-1,3(4)-beta-glucanases effekt
pa B-glucanindeholdende substrat.

og forblandingen an-
gives oplagringstem-
peratur, holdbarhed
og stabilitet over for
varmebehandling.

. Anvendes i foder med

hejt indhold af stivel-
ses- og ikke-stivelses-
polysaccharider (iser
beta-glucaner og ara-
binoxylaner).

. Foderstofvirksom-

hedslederne skal fast-
leegge driftsprocedu-
rer og administrative
foranstaltninger ~ for
brugerne af tilseet-
ningsstoffet og for-
blandingerne  med
henblik pd atimedega
risici ved inddnding
og kontakt med hud.
Hvis disse risici ikke
kan fjernes eller be-
grenses til et mini-
mum gennem Sa-

[ecocese

[va]

apuapi, suorun aysiedoiny uaQq

1#/59 1



Aktivstoffets karakteristika i foderet:

— kolometri med maéling af det
vandopleselige  farvestof,  der
frigives ved hjelp af endo-1,4-beta-
xylanase fra hvede-
arabinoxylansubstrat  tveerbundet
med farvestoffet

— kolometri med maling af det
vandopleselige  farvestof,  der
frigives ved hjelp af endo-1,3(4)-
beta-glucanase fra byg-
betaglucansubstrat tvaeerbundet
med farvestoffet.

danne procedurer og
foranstaltninger, skal
tilseetningsstoffet og
forblandingerne an-
vendes med de for-
nedne  personlige
vaernemidler, herun-
der 4ndedretsvern

og handsker.

() 1 XU er den maengde enzym, der frigiver 1 mikromol reducerende sukker (xyloseakvivalenter) fra havreavne-xylan pr. minut ved pH 4,8 og 50 °C.
() 1BGU er den mangde enzym, der frigiver 1 mikromol reducerende sukker (cellobioseakvivalenter) fra byg-8-glucan pr. minut ved pH 5,0 og 50 °C.

(®) Neaermere oplysninger om analysemetoderne findes pa referencelaboratoriets hjemmeside: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLS/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx.
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