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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2024/262
av den 17 januari 2024

om forlingning av godkdnnandet av ett preparat av endo-1,4-beta-glukanas framstillt av Trichoderma

citrinoviride IMI 360748 som fodertillsats for slaktkycklingar, mindre vanligt férekommande

fjaderfiarter avsedda for slakt och avvanda smigrisar, godkinnandet av preparatet som fodertillsats

for slaktkalkoner, alla fjiderfiarter som fods upp for virpning eller avel, burfiglar och diande

smdgrisar (innehavare av godkinnandet: Huvepharma NV) och dndring av genomforandeférordning
(EU) 2015/2305

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
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 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skl och
forfaranden som giller for att ett godkdnnande ska beviljas eller forldngas.

(2)  Ett preparat av endo-1,4-beta-glukanas framstillt av Trichoderma citrinoviride IMI 360748 (tidigare taxonomisk
identifiering Trichoderma citrinoviride Bisset [IM SD142]) godkindes for tio ar som fodertillsats for slaktkycklingar,
mindre vanligt forekommande fjaderfdarter avsedda for slakt och avvanda smdgrisar genom kommissionens
genomférandeférordning (EU) 2015/2305 (3.

(3)  En ansokan om forlingning av godkinnandet av preparatet av endo-1,4-beta-glukanas framstillt av Trichoderma
citrinoviride IMI 360748 for slaktkycklingar, mindre vanligt forekommande fjaderfaarter avsedda for slakt och
avvanda smdgrisar med en begiran om att tillsatsen ska inforas i kategorin “zootekniska tillsatser” och den
funktionella gruppen "sméltbarhetsforbattrande medel” har lamnats in i enlighet med artikel 14.1 i férordning (EG)
nr 1831/2003. I enlighet med artikel 7 i forordning (EG) nr 1831/2003 gillde ansokan ocksd godkdnnande av nya
anviandningsomrdden for samma preparat som fodertillsats for slaktkalkoner, alla fjaderfiarter som f6ds upp for
véarpning eller avel, burfiglar och diande smagrisar. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som krévs
enligt artiklarna 14.2 och 7.3 i den férordningen.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den 21 mars
2023 (}) att preparatet av endo-1,4-beta-glukanas framstillt av Trichoderma citrinoviride IMI 360748 under
nuvarande godkidnda anvindningsvillkor dr fortsatt sikert for slaktkycklingar, mindre vanligt férekommande
fjaderfdarter avsedda for slakt och avvanda smagrisar samt for konsumenter och miljon, och angav att denna
slutsats om sdkerheten dven giller for slaktkalkoner, alla fjaderfiarter som f6ds upp for virpning eller avel, burfaglar
och diande smégrisar. Livsmedelsmyndigheten konstaterade dessutom att preparatet inte betraktas som fritande for
huden eller irriterande for 6gon. Den konstaterade att preparatet bor betraktas som hud- och luftvigssensibiliserande
medan det inte gick att dra ndgon slutsats om tillsatsen kan vara irriterande for hud. Livsmedelsmyndigheten

() EUTL 268,18.10.2003,s. 29.

() Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2015/2305 av den 10 december 2015 om godkidnnande av ett preparat av
endo—1,4-beta-glukanas (EC 3.2.1.4) framstillt av Trichoderma citrinoviride Bisset (IM SD142) som fodertillsats for slaktkycklingar,
mindre fjaderfdarter avsedda for slakt och avvanda smégrisar, och om andring av forordningarna (EG) nr 2148/2004 och (EG)
nr 1520/2007 (innehavare av godkdnnandet: Huvepharma NV) (EUT L 326, 11.12.2015, s. 43)

() EFSA Journal, vol. 21(2023):4, artikelnr 7954.
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konstaterade att det inte dr nodvindigt att bedoma effektiviteten for preparatet av endo—1,4-beta-glukanas framstallt
av Trichoderma citrinoviride IMI 360748 i samband med att godkdnnandet forlangs for slaktkycklingar, mindre vanligt
forekommande fjaderfdarter avsedda for slakt och avvanda smégrisar, och ansdg att slutsatsen om effekten hos
slaktkycklingar och avvanda smdgrisar kan utokas till slaktkalkoner, alla fjaderfdarter som fods upp for virpning
eller avel, burfiglar och diande smégrisar. Livsmedelsmyndigheten ansdg inte att det behovs ndgra sirskilda krav pa
overvakning efter utslippandet pd marknaden.

(5)  Det referenslaboratorium som inrittats genom férordning (EG) nr 1831/2003 ansdg att slutsatserna och
rekommendationerna i bedomningen av analysmetoden for endo-1,4-beta-glukanas som fodertillsats i samband
med det tidigare godkdnnandet ar giltiga och tillimpliga pa den aktuella ansokan. I enlighet med artikel 5.4 a och c i
kommissionens férordning (EG) nr 378/2005 () behovs ddrfor ingen utvirderingsrapport fran referenslaboratoriet.

(6) Mot bakgrund av ovanstiende anser kommissionen att preparatet av endo-1,4-beta-glukanas framstillt av
Trichoderma citrinoviride IMI 360748 uppfyller villkoren i artikel 5 i férordning (EG) nr 1831/2003. Godkédnnandet
av preparatet bor darfor forlangas for slaktkycklingar, mindre vanligt forekommande fjaderfaarter avsedda for slakt
och avvanda smagrisar och preparatet bor godkannas for slaktkalkoner, alla fjdderfdarter som fods upp for virpning
eller avel, burfaglar och diande smégrisar. Kommissionen anser dessutom att limpliga skyddsatgirder bor vidtas for
att motverka negativa effekter pa hilsan hos anvindare av tillsatsen.

(7)  Till foljd av forlingningen av godkdnnandet av preparatet av endo-1,4-beta-glukanas framstallt av Trichoderma
citrinoviride IMI 360748 som fodertillsats for slaktkycklingar, mindre vanligt forekommande fjaderfdarter avsedda
for slakt och avvanda smégrisar bor genomférandeférordning (EU) 2015/2305 dndras.

(8)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskil som kriver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkidnnande av preparatet av endo-1,4-beta-glukanas framstillt av Trichoderma citrinoviride IMI 360748 for
slaktkycklingar, mindre vanligt forekommande fjaderfdarter avsedda for slakt och avvanda smadgrisar, bor en
overgangsperiod medges sd att de berorda parterna kan anpassa sig till de nya krav som f6ljer av forlingningen av
godkinnandet.

(9)  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

Forlingning av godkinnandet

Godkidnnandet av det preparat i kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "smiltbarhetsforbittrande
medel” som anges i bilagan, for slaktkycklingar, mindre vanligt forekommande fjaderfaarter avsedda for slakt och avvanda
smagrisar, forldngs under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

() Kommissionens forordning (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).
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Artikel 2
Godkinnande
Det preparat i kategorin “zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "smiltbarhetsforbdttrande medel” som anges

i bilagan godkinns for slaktkalkoner, alla fjiderfdarter som fods upp for virpning eller avel, burfiglar och diande smagrisar,
under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 3
Andringar av genomférandeforordning (EU) 2015/2305

Genomférandeférordning (EU) 2015/2305 ska dndras pa foljande sitt:
1. Artikel 1 ska utgd.
2. Bilagan ska utga.

Artikel 4

Overgingsbestimmelser
1.  Det i bilagan angivna preparatet och de forblandningar innehéllande detta preparat som 4r avsedda for
slaktkycklingar, mindre vanligt forekommande fjaderfdarter avsedda for slakt och avvanda smdgrisar och som har
framstllts och mirkts fore den 7 augusti 2024 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 7 februari 2024
far fortsitta att sldppas ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.
2. Foderblandningar och foderravaror innehéllande det i bilagan angivna preparatet som &r avsedda for slaktkycklingar,
mindre vanligt forekommande fjaderfaarter avsedda for slakt och avvanda smdgrisar och har framstillts och mirkts fore

den 7 februari 2025 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 7 februari 2024 fir fortsitta att slippas ut
pd marknaden och anvindas till dess att 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 &r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 17 januari 2024.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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identifier- | . |- varen av Tillsats e ng, | 1 P d']urk T Dlg Aktivitet/kg helfoder Ovriga bestimmelser giller till och
mgsnum- godkénnandet eskrivning, ana ysmeto jur ategorl alder med en vattenhalt pa med
mer 12 %
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: smiltbarhetsférbittrande medel
4a1616 | Huvepharma |Endo-1,4-beta- |Tillsatsens sammansdttning Alla — 500 CU — Ange f6ljande i bruksanvis- | 7 februari
NV glukanas EC fjaderfdarter ningen till tillsatsen och for- 2034
Preparat av endo-1,4-beta-glukanas (EC ) : . o
3214 p , avsedda for blandningen: lagringsvill-
3.2.1.4) framstillt av Trichoderma > .
o . slakt kor och stabilitet vid
citrinoviride  IMI  360748.  Minsta virmebehandlin
aktivitet: 2000 CU ()/g Alla &
Fast eller flytande form fjaderfaarter For anvéndare av tillsatsen
som fods upp och forblandningarna ska
Beskrivning av den aktiva substansen for varpning foderforetagare ~ faststilla
eller avel driftsrutiner och organisa-
Endo-1,4-beta-glukanas (EC 3.2.1.4) toriska atga.rder fgr att han-
framstillt av Trichoderma citrinoviride IMI|  Burfaglar tera POtefltlélla rlslcer som
360748, kan uppsta vid anvindning.
Diande — 350 CU — Nir dessa risker inte kan eli-
Analysmetod (?) smdgrisar mineras genom sddana ruti-
Avvanda ner och dtgirder ska tillsat-
Bestimning av endo-1,4-beta-glukanas i smigrisar sen och forblandningarna

fodertillsatsen, ~ forblandningar  och
foderblandningar: Kolorimetrisk metod
baserad  pd  kvantifiering  av
vattenlosliga firgade fragment (azurin)
som framstills genom verkan av
endo-1,4-beta-glukanas pa cellulosa

tvarbundet med azurin

anvindas med personlig
skyddsutrustning i form av
andningsskydd och hud-
skydd.

(") En CU motsvarar den mangd enzym som frigor 0,128 mikromol reducerande sockerarter (glukosekvivalenter) per minut fran korn-beta-glukan vid pH 4,5 och 30 °C.
(%) Nédrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:|[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.
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