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af 17. januar 2024

om forlengelse af godkendelsen af et praparat af endo-1,4-beta-glucanase produceret af Trichoderma

citrinoviride IMI 360748 som fodertilsaetningsstof til slagtekyllinger, til mindre udbredte fjerkraearter

bestemt til opfedning og til fravennede smadgrise og om godkendelse af dette praeparat som

fodertilsetningsstof til slagtekalkuner, til alle fjerkreearter opdraettet til agleegning eller avl, til

prydfugle og til pattegrise (indehaver af godkendelsen: Huvepharma NV) og om andring af
gennemferelsesforordning (EU) 2015/2305

(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 (), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer til dyrefoder og
om grundlaget og procedurerne for at meddele og forlaeenge en sddan godkendelse.

(2)  Et preeparat af endo—1,4-beta-glucanase produceret af Trichoderma citrinoviride IMI 360748 (tidligere taksonomisk
identificeret som Trichoderma citrinoviride Bisset (IM SD142)) blev ved Kommissionens gennemferelsesforordning
(EU) 2015/2305 (3 godkendt som fodertilsetningsstof til slagtekyllinger, mindre udbredte fjerkraarter bestemt til
opfedning samt fraveennede smagrise for en periode pé 10 ar.

(3) I overensstemmelse med artikel 14, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003 er der indgivet en ansegning om
forleengelse af godkendelsen i tilsaetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og i den funktionelle gruppe
»fordgjelighedsfremmende stoffer« af praparatet af endo—1,4-beta-glucanase produceret af Trichoderma citrinoviride
IMI 360748 til slagtekyllinger, mindre udbredte fjerkraarter bestemt til opfedning samt fravennede smagrise. I
overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 vedrerer ansggningen ogsd godkendelse af nye
anvendelser af samme praparat som fodertilsatningsstof til slagtekalkuner, alle fjerkraarter opdreattet til aglaegning
eller avl, prydfugle og pattegrise. Ansggningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraeves i henhold til
forordningens artikel 14, stk. 2, og artikel 7, stk. 3.

(4)  Den Europeiske Fadevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten<) konkluderede i sin udtalelse af 21. marts 2023 (), at
preeparatet af endo—1,4-beta-glucanase produceret af Trichoderma citrinoviride IMI 360748 under de for gjeblikket
godkendte anvendelsesbetingelser fortsat er sikkert for slagtekyllinger, mindre udbredte fjerkraarter bestemt til
opfedning og fraveennede smadgrise samt for forbrugere og miljget. I sin udtalelse anferte autoriteten, at
konklusionen vedrerende sikkerhed tillige finder anvendelse pa slagtekalkuner, alle fjerkracarter opdraettet til
aglaegning eller avl, prydfugle samt pattegrise. Autoriteten konkluderede endvidere, at pracparatet ikke bar betragtes
som hudatsende eller som irriterende for gjne. Autoriteten anferte, at praparatet ber betragtes som hudsensibi-

() EUTL 268 af 18.10.2003, . 29.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2015/2305 af 10. december 2015 om godkendelse af et praparat af endo—1,4-beta-
glucanase (EC 3.2.1.4) produceret af Trichoderma citrinoviride Bisset (IM SD142) som fodertilsaetningsstof til slagtekyllinger, mindre
udbredte fjerkraarter bestemt til slagtning og fraveennede smdgrise og om endring af forordning (EF) nr. 2148/2004 og (EF)
nr. 1520/2007 (indehaver af godkendelsen er Huvepharma NV) (EUT L 326 af 11.12.2015, s. 43).

(*) EFSA Journal 2023;21(4):7954.
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liserende og som respiratorisk sensibiliserende, men at der ikke kunne drages nogen konklusioner om tilsetnings-
stoffets potentiale for hudirritation. Autoriteten anferte, at der ikke er behov for at vurdere effektiviteten ved
praparatet af endo-1,4-beta-glucanase produceret af Trichoderma citrinoviride IMI 360748 med henblik pad at
forlenge godkendelsen til slagtekyllinger, mindre udbredte fjerkracarter bestemt til opfedning og fraveennede
smagrise, og at konklusionerne vedrgrende effektivitet med hensyn til slagtekyllinger og fravaennede smégrise kan
udvides til ogsd at gelde for slagtekalkuner, alle fjerkrearter opdrattet til aglaegning eller avl, prydfugle og
pattegrise. Autoriteten fandt ikke, at der er behov for saerlige krav om overvagning efter markedsferingen.

(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-
glucanase som fodertilseetningsstof, tillige er gyldige for og finder anvendelse pd den aktuelle ansegning. I
overensstemmelse med artikel 5, stk. 4, litra a) og c), i Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 (*) er der derfor
ikke behov for en evalueringsrapport fra referencelaboratoriet.

(6) P& baggrund af ovenstdende finder Kommissionen, at praparatet af endo-1,4-beta-glucanase produceret af
Trichoderma citrinoviride IMI 360748 opfylder betingelserne i artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003.
Godkendelsen af dette praparat for slagtekyllinger, mindre udbredte fjerkrecarter bestemt til opfedning og
fraveennede smagrise ber derfor forleenges, og anvendelsen af praparatet ber godkendes for slagtekalkuner, alle
fjerkraearter opdreattet til segleegning eller avl, prydfugle og pattegrise. Kommissionen mener desuden, at der ber
traeffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre skadelige virkninger for sundheden hos brugerne af
tilseetningsstoffet.

(7)  Som folge af forlengelsen af godkendelsen af praparatet af endo—1,4-beta-glucanase produceret af Trichoderma
citrinoviride IMI 360748 som fodertilsaetningsstof til slagtekyllinger, mindre udbredte fjerkraearter bestemt til
opfedning samt fravaennede smégrise bor gennemforelsesforordning (EU) 2015/2305 andres.

(8) Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kraver gjeblikkelig anvendelse af andringerne af betingelserne for
godkendelse for slagtekyllinger, mindre udbredte fjerkraearter bestemt til opfedning og fravennede smadgrise af
praparatet af endo—1,4-beta-glucanase produceret af Trichoderma citrinoviride IMI 360748, ber der indremmes en
overgangsperiode, sdledes at de interesserede parter kan forberede sig pa at opfylde de nye krav, som forleengelsen af
godkendelsen medforer.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Forlaengelse af godkendelsen

Godkendelsen for slagtekyllinger, mindre udbredte fjerkraarter bestemt til opfedning og fraveennede smagrise af det i
bilaget opferte praparat, som tilherer tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »fordgjelighedsfremmende stoffer«, forleenges péd 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 angér EF-referencelaboratoriets forpligtelser og opgaver i forbindelse med ansggninger om
godkendelse af fodertilsetningsstoffer (EUT L 59 af 5.3.2005, s. 8).
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Artikel 2

Godkendelse
Det i bilaget opferte praparat, som tilherer tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle

gruppe »fordgjelighedsfremmende stoffer«, godkendes som fodertilsetningsstof til slagtekalkuner, alle fjerkrearter
opdrattet til aegleegning eller avl, prydfugle og pattegrise pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 3

ZAndring af gennemforelsesforordning (EU) 2015/2305

I Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2015/2305 foretages folgende @ndringer:
1) Artikel 1 udgar.
2) Bilaget udgér.

Artikel 4
Overgangsforanstaltninger
1. Det i bilaget opferte preeparat samt forblandinger, der indeholder dette praeparat, som er bestemt til slagtekyllinger,
mindre udbredte fjerkreearter bestemt til opfedning og fraveennede smégrise, og som er produceret og maerket for den

7. august 2024 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 7. februar 2024, kan fortsat bringes i
omszatning og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

2. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder det i bilaget navnte praparat, som er bestemt til slagtekyllinger,
mindre udbredte fjerkraearter bestemt til opfedning og fraveennede smaégrise, og som er produceret og maerket for den
7. februar 2025 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 7. februar 2024, kan fortsat bringes i
omsatning og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.
Artikel 5
Ikrafttreeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gzlder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 17. januar 2024.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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Mini- Maksi-
Tilsat- mums- mums-
ningsstof- . : indhold indhold
fets . Navn pd . . Sammensztning, kemisk betegnelse, Dyreart eller Maksi- Godkendelse
R indehaveren af | Tilseetningsstof X . mum- Andre bestemmelser -
identifika- dkendel beskrivelse og analysemetode -kategori 1d Antal enheder gyldig til
tionsnum- | 8°¢KeneEsen salder aktivstof/kg fuldfoder
mer med et vandindhold pé
12 %
Kategori: zootekniske tilsaetningsstoffer. Funktionel gruppe: fordejelighedsfremmende stoffer.
4a1616 | Huvepharma |Endo-1,4-beta- | Tilsetningsstoffets sammenscetning Alle — 500 CU — I brugsvejledningen for til-| 7. februar
NV glucanase (EC fjerkraearter stningsstoffet og forblan- 2034
Praeeparat af endo-1,4-beta-glucanase ; : . :
3.2.1.4) ; bestemt til dingen angives oplagrings-
(EC 3.2.1.4) produceret af Trichoderma fedni betingel bil
citrinoviride IMI 360748 med en| OP/CUMNE fetmge o Stfﬂ.‘ itetover
aktivitet pd mindst 2000 CU (")/g Alle or varmebehanding.
Fast eller flydende form. fierkraearter Foderstofvirksomhedsle-
opdraettet til derne fastlegger driftspro-
Aktivstoffets karakteristika aglegning cedurer og administrative
eller avl foranstaltninger for bruger-
Endo-1,4-beta-glucanase (EC 3.2.1.4) ne af tilsetningsstoffet og
produceret af Trichoderma citrinoviride|  Prydfugle forblandingerne med hen-
IMI 360748. blik pé at imedegd potenti-
Pattegrise — 350 CU — elle risici ved anvendelse.
Analysemetode (%) Fravaennede Hvis disse risici 1kl§e kan
smiAorise fjernes gennem sddanne
Til bestemmelse 8

af endo-1,4-beta-

glucanase i fodertilsatningsstoffet,

forblandinger og foderstofter:
kolorimetri baseret pd kvantificering af
vandoploselige, farvede fragmenter

(azurin) fremkommet ved hjelp af
endo-1,4-beta-glucanase pd cellulose
tvaerbundet med azurin.

procedurer og foranstalt-
ninger, mé tilsaetningsstof-
fet og forblandingerne kun
anvendes med personlige
vernemidler som 4nde-
dreetsvern og hudbeskyt-
telse.

() En cellulaseenhed (CU) er den maengde enzym, der frigiver 0,128 pmol reducerende sukker (glucoseakvivalenter) fra byg-beta-glucan pr. minut ved 30 °C og en pH-vardi pa 4,5.
() Narmere oplysninger om analysemetoderne findes pd referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_

en.
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