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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2021/329
av den 24 februari 2021

om forlingning av godkinnandet av ett preparat av endo-1,4-beta-xylanas och endo-1,3(4)-beta-
glukanas for slaktkycklingar (innehavare av godkinnandet: AVEVE NV) och om upphivande av
forordning (EG) nr 1091/2009

(Text av betydelse for EES)

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

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

av foljande skal:

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

(2)  Ett preparat av endo-1,4-beta-xylanas och endo-1,3(4)-beta-glukanas godkindes for tio dr som fodertillsats for
slaktkycklingar genom kommissionens férordning (EG) nr 1091/2009 ().

(3) T enlighet med artikel 14 i férordning (EG) nr 1831/2003 har en ansokan limnats in om forlingning av
godkinnandet av preparatet endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Trichoderma reesei MUCL 49755 och endo-1,3(4)-
beta-glukanas framstillt av Trichoderma reesei MUCL 49754 som fodertillsats for slaktkycklingar i kategorin
"zootekniska tillsatser” och i den funktionella gruppen “smailtbarhetsférbittrande medel”. Mikroorganismen
Trichoderma reesei har samtidigt dndrat namn till Trichoderma longibrachiatum. Till ansokan bifogades de uppgifter och
handlingar som krévs enligt artikel 14.2 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
17 mars 2020 () att so6kanden hade limnat in uppgifter som visade att tillsatsen under foreslagna
anviandningsvillkor uppfyller villkoren for godkinnande. Myndigheten bekriftade sina tidigare slutsatser att
preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Trichoderma longibrachiatum MUCL 49755 och endo-1,3(4)-beta-
glukanas framstallt av Trichoderma longibrachiatum MUCL 49754 inte inverkar negativt pd djurs och konsumenters
hilsa eller p& miljon. Myndigheten konstaterade ocksa att tillsatsen bor betraktas som hud- och luftvigssensibi-
liserande. Kommissionen anser darfor att lampliga skyddsdtgarder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd
minniskors hilsa, framfor allt vad giller anvindare av tillsatsen. Myndigheten bekriftade dven den rapport om
analysmetoden for fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium som inrittats genom forordning
(EG) nr 1831/2003.

(50  Bedomningen av preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstallt av Trichoderma longibrachiatum MUCL 49755 och
endo-1,3(4)-beta-glukanas framstillt av Trichoderma longibrachiatum MUCL 49754 visar att villkoren for
godkinnande i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003 ir uppfyllda. Godkdnnandet av tillsatsen bor darfor
forlangas i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

() EUTL 268,18.10.2003,s. 29.

() Kommissionens férordning (EG) nr 1091/2009 av den 13 november 2009 om godkinnande av ett enzympreparat av endo-1,4-beta-
xylanas framstillt av Trichoderma reesei (MUCL 49755) och endo-1,3(4)-beta-glukanas framstillt av Trichoderma reesei (MUCL 49754)
som fodertillsats for slaktkycklingar (innehavare av godkinnandet: Aveve NV) (EUT L 299, 14.11.2009, s. 6).

() EFSA Journal, vol. 18(2020):4, artikelnr 6062.
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(6)  Till foljd av forlingningen av godkidnnandet av preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Trichoderma
longibrachiatum (tidigare identifierat som Trichoderma reesei) MUCL 49755 och endo-1,3(4)-beta-glukanas framstallt
av Trichoderma longibrachiatum (tidigare identifierat som Trichoderma reesei) MUCL 49754 som fodertillsats enligt
villkoren i bilagan till denna forordning bor férordning (EG) nr 1091/2009 upphévas.

(7)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskil som kridver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkinnande av preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Trichoderma longibrachiatum (tidigare identifierat
som Trichoderma reesei) MUCL 49755 och endo-1,3(4)-beta-glukanas framstillt av Trichoderma longibrachiatum
(tidigare identifierat som Trichoderma reesei) MUCL 49754 bor en 6vergdngsperiod medges sé att de berorda parterna
kan anpassa sig till de nya krav som f6ljer av forlingningen av godkdnnandet.

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

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Godkinnandet av preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Trichoderma longibrachiatum (tidigare identifierat som
Trichoderma reeseiy MUCL 49755 och endo-1,3(4)-beta-glukanas framstéllt av Trichoderma longibrachiatum (tidigare
identifierat som Trichoderma reesei) MUCL 49754 i kategorin “zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen
”smaltbarhetsforbattrande medel” forlings under forutsittning att de villkor som anges i bilagan uppfylls.

Artikel 2

1. Preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Trichoderma longibrachiatum (tidigare identifierat som Trichoderma
reesei) MUCL 49755 och endo-1,3(4)-beta-glukanas framstillt av Trichoderma longibrachiatum (tidigare identifierat som
Trichoderma reesei) MUCL 49754 och de forblandningar innehéllande preparatet som har framstallts och mirkts fére den
17 september 2021 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 17 mars 2021 fir fortsitta att slappas ut pa
marknaden och anvindas till dess att lagren har tomits.

2. Foderravaror och foderblandningar innehéllande det preparat som anges i punkt 1 som har framstillts och markts
fore den 17 mars 2022 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 17 mars 2021 far fortsitta att slippas ut
pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts, om de dr avsedda f6r livsmedelsproducerande djur.

Artikel 3

Férordning (EG) nr 1091/2009 ska upphora att gilla.

Artikel 4

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
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Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 24 februari 2021.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

Tillsat- Namn pd Ligsta halt | Hogsta halt
Sens innehavaren . Sammansittning, kemisk formel, Djurart eller . . P . G?dkéinp andet
f‘1de.nt1- av Tillsats beskrivning, analysmetod djurkategori Hogsta dlder | Ay iiviret kg helfoder med en Ovriga bestimmelser | giller till och
ierings- | godkinnan- vattenhalt pa 12 % med
nummer det
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: smiltbarhetsforbittrande medel.
4a9 Aveve NV |Endo-1,4-beta- | Tillsatsens sammansittning Slaktkycklin- - 3000 XU - . Ange foljande i| 17.3.2031
xylanas (EC Preparat av endo-1,4-beta-xylanas (EC gar 675 BGU bruksanvisningen till
3.2.1.8) och 3.2.1.8) och endo-1,3(4)-beta-glukanas tillsatsen och
endo-1,3(4)- (EC 3.2.1.6). Minsta aktivitet: 40 000 forblandningen:
beta-glukanas XU (') /g och 9000 BGU (3 [g i fast lagringstemperatur,
(EC 3.2.1.6) och i flytande form. lagringstid och
stabilitet vid
virmebehandling.

Beskrivning av den aktiva

substansen
Endo-1,4-beta-xylanas (EC  3.2.1.8)
framstillt av Trichoderma

longibrachiatum MUCL 49755 och
endo-1,3(4)-beta-glukanas (EC 3.2.1.6)
framstallt av Trichoderma
longibrachiatum MUCL 49754

Analysmetod ()

Beskrivning av det verksamma dmnet i

tillsatsen:

— Kolorimetrisk metod baserad pa
reaktion av dinitrosalicylsyra pa
reducerande socker erhallet genom
verkan av endo-1,4-beta-xylanas péd
ett xylanhaltigt substrat.

— Kolorimetrisk metod baserad pa
reaktion av dinitrosalicylsyra pa
reducerande socker erhallet genom
verkan av endo-1,3(4)-beta-gluka-
nas pd ett betaglukanhaltigt substrat.

. For anvindning i fod-

er med hoga halter av
starkelse- och icke-
stirkelsepolysackari-
der  (huvudsakligen
betaglukaner och ara-
binoxylaner).

. For anvindare av till-

satsen och forbland-
ningarna ska foderfo-
retagare faststilla
driftsrutiner och or-
ganisatoriska  dtgar-
der for att hantera po-
tentiella risker vid
inandning och hud-
kontakt. Ndr dessa ris-
ker inte kan elimine-
ras eller minskas till
ett minimum genom
sddana rutiner ochét-
girder ska tillsatsen
och forblandningar
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[AS ]
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Karakterisering av  den  aktiva anvindas med limp-
substansen i fodret: lig personlig skydds-
— Kolorimetrisk metod som miter vat- utrustning, inklusive
tenlosligt fargdmne som endo-1,4- andningsskydd och
beta-xylanas frisitter fran vetearabi- handskar.
noxylansubstrat tvirbundet med
fargdmne.

— Kolorimetrisk metod som miter vat-
tenlosligt firgimne som endo-1,3
(4)-beta-glukanas frisatter frin korn-
betaglukansubstrat tvirbundet med
fargdmne.

r[s9 1

[AS ]

(") 1 XU ér den mingd enzym som frigér 1 mikromol reducerande socker (xylosekvivalenter) per minut frdn havrespeltxylan vid pH 4,8 och 50 °C.
() 1BGU dr den méingd enzym som frigor 1 mikromol reducerande socker (cellobiosekvivalent) per minut fran kornbetaglukan vid pH 5,0 och 50 °C.
(®) Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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