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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2024/ 780
av den 5 mars 2024

om forlingning av godkinnandet av ett preparat av endo- 1,4-beta-xylanas framstillt av Trichoderma
citrinoviride DSM 34663 som fodertillsats for alla fjiderfiarter avsedda for slakt, alla fjaderfiarter
avsedda for virpning och som fods upp for virpning, avvanda smadgrisar, slaktsvin samt karp,
godkinnande av preparatet som fodertillsats for alla fjiderfiarter avsedda for avel, kalkoner som
fods upp for avel, mindre vanligt forekommande fjiderfiarter som féds upp for avel, burfiglar,
diande smdgrisar och mindre vanligt forekommande svinarter avsedda for slakt (innehavare av
godkinnandet: Huvepharma NV) och om upphivande av genomférandeférordningarna
(EU) 2015/1043, (EU) 2017/1906 och (EU) 2018/327.

(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 om de skl och
forfaranden som giller for att ett godkdnnande ska beviljas eller forlangas.

(2)  Ett preparat av endo—1,4-beta-xylanas framstillt av Trichoderma citrinoviride DSM 34663 (tidigare taxonomisk
identifiering Trichoderma citrinoviride Bisset [IMI SD135]) godkindes for tio dr som fodertillsats for slaktkycklingar,
slaktkalkoner, virphons, mindre vanligt forekommande fjdderfaarter avsedda for slakt eller for virpning, avvanda
smagrisar och slaktsvin genom kommissionens genomforandeférordning (EU) 2015/1043 (3, for kycklingar som
fods upp till virphons och mindre vanligt férekommande fjaderfiarter som fods upp for virpning genom
kommissionens genomforandeforordning (EU) 2017/1906 () och for karp genom kommissionens genomf6rande
forordning (EU) 2018327 (¥).

(3)  En ansokan om forlingning av godkidnnandet av preparatet av endo- 1,4-beta-xylanas framstillt av Trichoderma
citrinoviride DSM 34663 som fodertillsats for slaktkycklingar, slaktkalkoner, vdrphons, mindre vanligt
forekommande fjaderfaarter avsedda for slakt eller for varpning, avvanda smagrisar, slaktsvin, kycklingar som fods
upp till virphons, mindre vanligt forekommande fjaderfaarter som fods upp for virpning samt karp, med en
begidran om att tillsatsen ska inforas i kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "sméltbarhets
forbittrande medel” har ldmnats 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 godkinnande av nya anvindningsomrdden for
samma preparat som fodertillsats for avelshons, kalkoner som fods upp for avel, avelskalkoner, burfiglar, diande
smadgrisar, mindre vanligt forekommande svinarter avsedda for slakt, mindre vanligt férekommande fjaderfiarter
som fods upp for avel och mindre vanligt forekommande fjaderfarter avsedda for avel. Till ansokan bifogades de
uppgifter och handlingar som kravs enligt artiklarna 14.2 och 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003.

() EUTL 268,18.10.2003, s. 29, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2015/1043 av den 30 juni 2015 om godkinnande av ett preparat av
endo—1,4-beta-xylanas (EC 3.2.1.8) framstillt av Trichoderma citrinoviride Bisset (IM SD135) som fodertillsats for slaktkycklingar,
slaktkalkoner, virphons, avvanda smégrisar, slaktsvin samt mindre fjaderfdarter avsedda for slakt och virpning, och om dndring av
forordningarna (EG) nr 2148/2004, (EG) nr 828/2007 och (EG) nr 322/2009 (innchavare av godkinnandet: Huvepharma NV)
(EUTL167,1.7.2015, s. 63, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2015/1043/oj).

() Kommissionens genomfbrandeférordning (EU) 2017/1906 av den 18 oktober 2017 om godkdnnande av ett preparat av
endo— 1,4-beta-xylanas (EC 3.2.1.8) framstillt av Trichoderma citrinoviride Bisset (IMI SD135) som fodertillsats for kycklingar som fods
upp till virphéns och mindre fjaderfiarter som f6ds upp for virpning (innehavare av godkdnnandet: Huvepharma NV) (EUT L 269,
19.10.2017, s. 33, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/1906/0j).

() Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/327 av den 5 mars 2018 om godkdnnande av ett preparat av
endo— 1,4-beta-xylanas (EC 3.2.1.8) framstillt av Trichoderma citrinoviride Bisset (IMI SD135) som fodertillsats for karp (innehavare av
godkinnandet: Huvepharma NV) (EUT L 63, 6.3.2018, s. 7, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2018/327oj).
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(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den 5 juli
2023 () att det inte finns ndgra nya bevis som skulle leda till en ny bedomning av de tidigare slutsatserna att
preparatet av endo— 1,4-beta-xylanas framstallt av Trichoderma citrinoviride DSM 34663 under nuvarande godkinda
anvindningsvillkor ér sikert for mélarterna, inklusive de djurarter som det for nirvarande ar godkint for, dvs. alla
fjaderfdarter avsedda for slakt eller for virpning och alla fjaderfiarter som fods upp for virpning, avvanda
smagrisar, slaktsvin och karp samt forkonsumenter och miljon. Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksa att
tillsatsen under rekommenderade anvindningsvillkor ar siker for alla fjaderfiarter avsedda for avel, kalkoner som
fods upp for avel, mindre vanligt forekommande fjiderfaarter som fods upp for avel, burfiglar, diande smégrisar
och mindre vanligt forekommande svinarter avsedda for slakt samt for konsumenter och miljon. Livsmedelsmyn
digheten konstaterade vidare att preparatet inte betraktas som fratande for huden eller hudsensibiliserande. Den
konstaterade att preparatet ar irriterande for 6gon och betraktas som luftvigssensibiliserande, men att det inte gar
att dra ndgra slutsatser om huruvida tillsatsen kan vara irriterande for hud. Livsmedelsmyndigheten ansig att det
inte finns ndgot behov av att bedéma tillsatsens effektivitet i samband med forldngning av godkdnnandet, eftersom
ansokan inte innehaller ndgot forslag om dndring eller komplettering av anvindningsvillkoren for de arter/kategorier
som preparatet godkints for. Livsmedelsmyndigheten ansdg att de slutsatser som dragits for dessa arter kan forlingas
och extrapoleras till andra arter och konstaterade darfor att tillsatsen kan vara effektiv for mindre vanligt
forekommande fjaderfiarter som f6ds upp for avel, alla fjaderfaarter avsedda for avel, burfaglar, kalkoner som fods
upp for avel, diande smdgrisar och mindre vanligt forekommande svinarter avsedda for slakt. Livsmedelsmyn
digheten ansdg inte att det behovs ndgra sirskilda krav pd 6vervakning 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-xylanas framstillt av Trichoderma
citrinoviride DSM 34663 som fodertillsats i samband med det tidigare godkdnnandet ar giltiga och tillimpliga pa den
aktuella ansokan. I enlighet med artikel 5.4 a och ¢ i kommissionens férordning (EG) nr 378/2005 (*) behovs dirfor
ingen utvirderingsrapport frdn referenslaboratoriet.

(6) Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att preparatet av endo—1,4-beta-xylanas framstillt av
Trichoderma citrinoviride DSM 34663 uppfyller villkoren i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003. Godkédnnandet
av tillsatsen bor dirfor forlingas for slaktkycklingar, slaktkalkoner, virphons, mindre vanligt forekommande
fjaderfaarter avsedda for slakt eller for virpning, avvanda smadgrisar, slaktsvin, kycklingar som fods upp till
virphons, mindre vanligt forekommande fjiderfiarter som f6ds upp for virpning samt karp, och preparatet bor
dirfor godkdnnas for anvindning for avelshons, kalkoner som fods upp for avel, avelskalkoner, burfiglar, diande
smagrisar, mindre vanligt forekommande svinarter avsedda for slakt, mindre vanligt férekommande fjaderfaarter
som fods upp for avel och mindre vanligt forekommande fjaderfaarter avsedda for avel. Kommissionen anser
dessutom att lampliga skyddsétgarder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd hilsan hos anvindare av
tillsatsen. Dessa skyddsdtgirder bor inte paverka tillimpningen av andra krav i EU:s lagstiftning om arbetstagares
sikerhet.

(7)  Till foljd av forlingningen av godkinnandet av preparatet av endo- 1,4-beta-xylanas framstillt av Trichoderma
citrinoviride. DSM 34663 som fodertillsats for slaktkycklingar, slaktkalkoner, varphons, mindre vanligt
forekommande fjaderfaarter avsedda for slakt eller for varpning, avvanda smagrisar, slaktsvin, kycklingar som f6ds
upp till virphons, mindre vanligt forekommande fjaderfiarter som fods upp for virpning samt karp, bor
genomforandeforordningarna (EU) 2015/1043, (EU) 2017/1906 och (EU) 2018/327 upphivas.

(8)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskil som kriver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkdnnande av preparatet av endo—1,4-beta-xylanas framstillt av Trichoderma citrinoviride DSM 34663 for
slaktkycklingar, slaktkalkoner, virphons, mindre vanligt forekommande fjaderfdarter avsedda for slakt eller for
virpning, avvanda smdgrisar, slaktsvin, kycklingar som fods upp till virphons, mindre vanligt forekommande
fjdderfaarter som fods upp for virpning samt karp, bor en 6vergdngsperiod medges sd att de berérda parterna kan
anpassa sig till de nya krav som f6ljer av forlingningen av godkdnnandet.

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

() EFSA Journal, vol. 21(2023):8, artikelnr 8171.

() 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, ELL https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/0j).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forlingning av godkinnande

Godkdnnandet av det preparat i kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "smiltbarhetsforbittrande
medel” som anges i bilagan fornyas for slaktkycklingar, slaktkalkoner, varphons, mindre vanligt forekommande
fjaderfaarter avsedda for slakt eller for virpning, avvanda smagrisar, slaktsvin, kycklingar som f6ds upp till vdarphons,
mindre vanligt forekommande fjaderfaarter som fods upp for virpning samt karp, i enlighet med de villkor som anges i
den bilagan.

Artikel 2

Godkinnande

Det preparat i kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "smaltbarhetsforbattrande medel” som anges
i bilagan godkdnns som fodertillsats for avelshons, kalkoner som fods upp for avel, avelskalkoner, burfiglar, diande
smagrisar, mindre vanligt forekommande svinarter avsedda for slakt, mindre vanligt férekommande fjaderfaarter som fods
upp for avel och mindre vanligt forekommande fjaderfdarter avsedda for avel, i enlighet med de villkor som anges i den
bilagan.

Artikel 3

Upphivande

Genomf6randeférordningarna (EU) nr 2015/1043, (EU) nr 2017/1906 och (EU) nr 2018327 ska upphora att glla.

Artikel 4

Overgingsbestimmelser

1. Det i bilagan angivna preparatet och de férblandningar innehéllande detta preparat som dr avsedda for
slaktkycklingar, slaktkalkoner, virphons, mindre vanligt forekommande fjaderfiarter avsedda for slakt eller for virpning,
avvanda smagrisar, slaktsvin, kycklingar som f6ds upp till virphéns, mindre vanligt forekommande fjaderfdarter som fods
upp for virpning samt karp, och som har framstillts och markts fore den 26 september 2024 i enlighet med de
bestimmelser som tillimpades fore den 26 mars 2024 far fortsitta att slippas ut pd marknaden och anvindas till dess att
lagren har tomts.

2. Foderblandningar och foderrdvaror som innehéller det preparat som anges i bilagan som &4r avsedda for
slaktkycklingar, slaktkalkoner, virphons, mindre vanligt forekommande fjaderfaarter avsedda for slakt eller for vrpning,
avvanda smagrisar, slaktsvin, kycklingar som fods upp till virphons, mindre vanligt forekommande fjaderfaarter som fods
upp for virpning samt karp, och som har framstillts och mirkts fore den 26 mars 2025 i enlighet med de bestimmelser
som tillimpades fore den 26 mars 2024 fir fortsitta att slippas ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har
tomts.

Artikel 5
Ikrafttridande

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 5 mars 2024.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/780/oj
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BILAGA

Hogsta

Tillsatsens N . Ligsta halt hal
identifier- | . omnPd . Sammansittning, kemisk formel, Djurart eller Hogsta alt A , Godkinnandet
. innehavaren av Tillsats beskrivni I d diurk . ald Ovriga bestimmelser aller till och med
mgsnum- godkénnandet €SKrivning, ana ysmeto jur] ategorl alder Aktivitet/kg helfoder med galler till och me
mer en vattenhalt pd 12 %
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: smiltbarhetsférbittrande medel.
4al617 |Huvepharma NV |Endo-1,4- |Tillsatsens sammansdttning Slaktkalkoner - 1050 EPU - . Ange foljande i bruksan-| 26 mars 2034
beta-xylanas |Preparat av visningen till tillsatsen
(EC 3.2.1.8) |endo-1,4-beta-xylanas Kalkoner som fods och forblandningen: lag-
framstdllt  av  Trichoderma upp for avel ringsvillkor och stabilitet
citrinoviride DSM 34663. Minsta . . vid virmebehandling.
aktivitet: 6 000 EPU (')/g. Mindre vanligt . For anvindare av tillsat-
forekommande . .
Fast eller flytande form g sen och forblandningarna
f]aderfafirter avsedda ska foderforetagare fast-
Beskrivning av den aktiva substansen for slake stilla driftsrutiner och or-
l;nzd(l)—g; Abet?‘;ﬁﬁi&ii (F;S’ Karp ganlisatoriska z‘itgé.r(%ler for
ool ramstall att hantera potentiella ris-
Trichoderma  citrinoviride DSM Slaktkycklingar 1 500 EPU ker som kan uppstd vid
34663 . § anviandning. Nar dessa
Andl i¢ Kycklingar som f6ds risker inte kan elimineras
nalysmetod () upp till vérphéns genom sddana rutiner och

Bestdmning av

endo— 1,4-beta-xylanasaktivitet i
fodertillsatsen, ~ forblandningar
och foderblandningar:
Kolorimetrisk metod som miter
den  mingd  vattenlosligt
fargdmne som

endo— 1,4-beta-xylanas frisitter
frin  vetearabinoxylansubstrat
tvirbundet med azurin

Mindre vanligt fore-
kommande fjaderfa-
arter som fods upp
for virpningelleravel

Alla fjaderfaarter
avsedda for avel

Varphons

Mindre vanligt fore-
kommande fjaderfa-
arter avsedda for
varpning

Burfaglar

atgirder ska tillsatsen och
forblandningarna anvin-
das  med  personlig
skyddsutrustning i form
av andningsskydd, 6gon-
skydd och hudskydd.
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Diande smégrisar
Avvanda smégrisar
Slaktsvin

Mindre vanligt fore-
kommande svinarter
avsedda for slakt

(") 1 EPU 4r den mingd enzym som per minut frisitter 0,0083 mikromol reducerande sockerarter (xylosekvivalenter) frin havrespeltxylan vid pH 4,5 och 50 °C.
(*) Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.
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	Kommissionens genomförandeförordning (EU) 2024/780 av den 5 mars 2024 om förlängning av godkännandet av ett preparat av endo–1,4-beta-xylanas framställt av Trichoderma citrinoviride DSM 34663 som fodertillsats för alla fjäderfäarter avsedda för slakt, alla fjäderfäarter avsedda för värpning och som föds upp för värpning, avvanda smågrisar, slaktsvin samt karp, godkännande av preparatet som fodertillsats för alla fjäderfäarter avsedda för avel, kalkoner som föds upp för avel, mindre vanligt förekommande fjäderfäarter som föds upp för avel, burfåglar, diande smågrisar och mindre vanligt förekommande svinarter avsedda för slakt (innehavare av godkännandet: Huvepharma NV) och om upphävande av genomförandeförordningarna (EU) 2015/1043, (EU) 2017/1906 och (EU) 2018/327. 
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