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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2025/2503
av den 11 december 2025
om godkinnande av ett preparat av endo-1,4-beta-xylanas, endo-1,4-beta-glukanas och
xyloglukanspecifikt endo-beta-1,4-glukanas framstillt med Trichoderma citrinoviride DSM 33578 som
fodertillsats for andra fjiderfin 4n fjiderfin avsedda for slakt, fjaderfin som fods upp for virpning
eller avel samt andra svinarter in suggor av alla arter av Suidae (innehavare av godkinnandet:
Huvepharma EOOD)
(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 ('), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1) Forordning (EG) nr 1831/2003 innehdller bestimmelser om godkdnnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for sddana godkannanden.

(2)  En ansokan om godkinnande av ett preparat av endo-1,4-beta-xylanas, endo-1,4-beta-glukanas och xyloglukans-
pecifikt endo-beta-1,4-glukanas framstallt med Trichoderma citrinoviride DSM 33578 har limnats in i enlighet med
artikel 7 i férordning (EG) nr 1831/2003. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som kravs enligt
artikel 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  Ansokan giller godkidnnande av ett preparat av endo-1,4-beta-xylanas, endo-1,4-beta-glukanas och xyloglukans-
pecifikt endo-beta-1,4-glukanas framstillt med Trichoderma citrinoviride DSM 33578 som fodertillsats for virphons
och avelshons, smégrisar (avvanda och diande) samt arter av Suidae avsedda for slakt, med en begiran om att
tillsatsen infors i kategorin "zootekniska tillsatser” och i den funktionella gruppen "smiltbarhetsforbdttrande medel”.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sina yttranden av den
23 november 2022 () och den 1 februari 2024 (%) att preparatet av endo-1,4-beta-xylanas, endo-1,4-beta-glukanas
och xyloglukanspecifikt endo-beta-1,4-glukanas framstillt med Trichoderma citrinoviride DSM 33578 under
foreslagna anvindningsvillkor ar sikert for maélarterna, konsumenterna och miljén. Livsmedelsmyndigheten
konstaterade ocksé att preparatet i form av granulat inte ar irriterande for hud och 6gon men bor betraktas som
hudsensibiliserande. Den konstaterade vidare att preparatet i flytande form varken anses vara irriterande for hud och
ogon eller hudsensibiliserande. Bdda beredningarna av preparatet anses dock vara luftvigssensibiliserande. Efter att ha
bedémt nya uppgifter som limnats in av sokanden konstaterade livsmedelsmyndigheten i sitt yttrande av den 6 maj
2025 (* att preparatet kan vara effektivt for alla arter av fjaderfd och svin vid den foreslagna halten pd 1 500 EPU,
100 CU och 100 XGUJkg foder. Den ansdg inte att det behovs ndgra sirskilda krav pd overvakning efter
utslippandet pd marknaden.

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

() EFSA Journal, vol. 20(2022):12, artikelnr 7702 (https://doi.org/10.2903j.efsa.2022.7702).

() EFSA Journal, vol. 22(2024), artikelnr e8643 (https://doi.org[10.2903 j.efsa.2024.8643).

(*) EFSA Journal, vol. 23(2025), artikelnr 9460 (https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9460).
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(5) Det referenslaboratorium som inrittats genom forordning (EG) nr 1831/2003 ansdg att slutsatserna och
rekommendationerna i en tidigare bedémning avseende en annan ansokan om godkdnnande av samma tillsats som
bekriftades av livsmedelsmyndigheten i dess yttrande av den 23 november 2022 ar giltiga och tillimpliga pd den
aktuella ansokan. I enlighet med artikel 5.4 a i kommissionens forordning (EG) nr 378/2005 (°) behovdes darfor
ingen utvirderingsrapport fran referenslaboratoriet.

(6) Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att preparatet av endo-1,4-beta-xylanas, endo-1,4-beta-glukanas
och xyloglukanspecifikt endo-beta-1,4-glukanas framstdllt med Trichoderma citrinoviride DSM 33578 uppfyller
villkoren i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003. Anviandningen av preparatet bor darfor godkdnnas for andra
fjdderfin dn fjdderfin avsedda for slakt, fjaderfin som fods upp for virpning eller avel samt andra svinarter dn
suggor av alla arter av Suidae. Kommissionen anser dessutom att limpliga skyddsdtgirder bor vidtas for att
motverka negativa effekter pa hilsan hos anvindare av tillsatsen.

(7)  De étgidrder som foreskrivs i denna forordning 4r forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande

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

Artikel 2
Ikrafttridande

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

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

Utfirdad i Bryssel den 11 december 2025.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande

() Kommissionens férordning (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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Fodertillsat- N . Lagsta halt Hogsta halt Godki
sens . ﬁmn pd Till Sammansittning, kemisk formel, Djurart eller Hé ald Ovrioa besti | d ° ..aﬁmar.lﬁ
identifierings- lnngkévarendav 1llsatsens namn beskrivning, analysmetod djurkategori ogsta alder Aktivitet/kg helfoder med en vriga bestammelser et g}? el"dtl
nummer godkannandet vattenhalt pd 12 % ochme
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: smiltbarhetsférbittrande medel.
4a39 Huvepharma | Endo-1,4-beta- Tillsatsens sammansittning Andra - Endo-1,4-be- - Ange foljande i 1 januari
EOOD xylanas (EC 3.2.1.8) | Preparat av endo-1,4-beta- fjaderfdan 4n ta-xylanas bruksanvisningen till 2036
Endo-1,4-beta- xylanas, endo-1,4-beta- fjaderfan 1 500 EPU tillsatsen och
glukanas (EC 3.2.1.4) | glukanas och avsedda for forblandningarna:
Xyloglukanspecifikt | xyloglukanspecifikt endo- slakt, Endo-1,4-be- lagringsvillkor och
endo- beta-1,4-glukanas framstallt fjaderfin som ta-glukanas stabilitet vid
beta-1,4-glukanas (EC | med Trichoderma citrinoviride fods upp for 100 CU virmebehandling.
3.2.1.151) DSM 33578. Minsta aktivitet: varpning Xvlooluk Fé ind
Endo-1,4-beta-xylanas: 15 000 eller avel ylogiuxans- of anvandare av
EPU () [g pecifikt tillsatsen och
Endo-1,4-beta-glukanas: 1 000 Andra endo- forblal}dnmgarna ska
CU (g svinarter in beta-1,4-glu- foderforetagare
Xyloglukanspecifikt endo- suggor av alla kanas 100 faststilla driftsrutiner
beta-1,4-glukanas: 1 000 arter av XGU och organisatoriska
] ’ Suidae atgdrder for att

XGU ()/g
Som granulat eller i flytande
form

Beskrivning av den aktiva
substansen
Endo-1,4-beta-xylanas (EC
3.2.1.8), endo-1,4-beta-
glukanas (EC 3.2.1.4) och
xyloglukanspecifikt endo-
beta-1,4-glukanas (EC
3.2.1.151) framstallt med
Trichoderma citrinoviride DSM
33578

hantera potentiella
risker som kan
uppstd vid
anviandning. Om
dessa risker inte kan
elimineras genom
sddana rutiner och
atgarder ska tillsatsen
och
forblandningarna
anvindas med
personlig
skyddsutrustning i
form av
andningsskydd och
hudskydd.
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Fodertillsat-
sens
identifierings-
nummer

Namn pa
innehavaren av
godkinnandet

Tillsatsens namn

Sammansittning, kemisk formel,

beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta dlder

Lagsta halt Hogsta halt

Aktivitet/kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnan-
det giller till
och med

Analysmetod (%)

Bestimning av endo-1,4-beta-
xylanasaktivitet i
fodertillsatsen, forblandningar
och foderblandningar:

Kolorimetrisk metod som
miter den mangd
vattenlosligt firgdmne som
endo-1,4-beta-xylanas
frisdtter fran
vetearabinoxylansubstrat
tvarbundet med azurin

Bestimning av endo-1,4-beta-
glukanasaktivitet i
fodertillsatsen, forblandningar
och foder:

Kolorimetrisk metod
baserad pd kvantifiering av
vattenlosliga fargade
fragment (azurin) som
framstills genom verkan av
endo-1,4-beta-glukanas pa
cellulosa tvarbundet med
azurin
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Fodertillsat-
sens
identifierings-
nummer

Namn pa
innehavaren av
godkinnandet

Tillsatsens namn

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta dlder

Lagsta halt Hogsta halt

Aktivitet/kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnan-
det giller till
och med

Bestdmning av aktiviteten hos
xyloglukanspecifikt endo-
beta-1,4-glukanas i
fodertillsatsen, forblandningar
och foderblandningar:

— Kolorimetrisk metod
baserad pd kvantifiering av
losliga, fargade, markta
fragment som framstallts
genom verkan av
xyloglukanspecifikt endo-
beta-1,4-glukanas pa
xyloglukansubstrat

(")  En EPU-enhet motsvarar den mangd enzym som per minut frisitter 0,0083 mikromol reducerande sockerarter (xylosekvivalenter) fran havrespeltxylan vid pH 4,7 och 50 °C.
() En CU-enhet motsvarar den mingd enzym som per minut fristter 0,128 mikromol reducerande sockerarter (glukosekvivalenter) frdn korn-beta-glukan vid pH 4,5 och 30 °C.
()  En XGU-enhet motsvarar den mangd enzym som frisitter ligmolekyldra fragment fran fargad xyloglukan i en mangd som motsvarar den méngd sddana fragment som en enhet enzymstandard frisitter under

testbetingelserna (50 °C och pH 4,5).
(*)  Ndrmare information om analysmetoderna finns pa 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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