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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 201 5/2305
av den 10 december 2015

om godkinnande 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 fjiderfiarter avsedda

for slakt och avvanda smdgrisar, och om indring av férordningarna (EG) nr 2148/2004 och (EG)
nr 1520/2007 (innehavare av godkinnandet: Huvepharma NV)

(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 innehdller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt de skil och
forfaranden som giller f6r sddana godkdnnanden. Enligt artikel 10 i den férordningen ska fodertillsatser som
godkints i enlighet med radets direktiv 70/524/EEG (?) utvdrderas pé nytt.

(2)  Preparatet av endo-1,4-beta-glukanas (EC 3.2.1.4) framstallt av Trichoderma citrinoviride Bisset (IM SD142) (tidigare
Trichoderma longibrachiatum) godkéndes i enlighet med direktiv 70/524/EEG utan tidsbegransning som fodertillsats
for slaktkycklingar genom kommissionens forordning (EG) nr 2148/2004 () och for avvanda smdgrisar genom
kommissionens forordning (EG) nr 1520/2007 (*). Preparatet infordes darefter i registret 6ver fodertillsatser som
en befintlig produkt, i enlighet med artikel 10.1 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(3) I enlighet med artikel 10.2 i forordning (EG) nr 1831/2003 jamford med artikel 7 i den férordningen limnades
det in en ansokan om en ny utvdrdering av preparatet av endo-1,4-beta-glukanas (EC 3.2.1.4) framstillt av
Trichoderma citrinoviride Bisset (IM SD142) (tidigare Trichoderma longibrachiatum) som fodertillsats for
slaktkycklingar, mindre fjdderfdarter avsedda for slakt och avvanda smdgrisar. Sokanden begirde att tillsatsen
skulle inforas i kategorin “zootekniska tillsatser”. Ansokan &tf6ljdes av de uppgifter och handlingar som kravs
enligt artikel 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sina yttranden av den
17 april 2013 (°) och den 10 mars 2015 (°) att preparatet av endo-1,4-beta-glukanas (EC 3.2.1.4) framstillt av
Trichoderma citrinoviride Bisset (IM SD142) (tidigare Trichoderma longibrachiatum) under de foreslagna anviandnings-
villkoren inte inverkar negativt pd djurs och manniskors hilsa eller pd miljon. Myndigheten drog ocksa slutsatsen
att anvindningen av preparatet kan vara effektiv i slaktkycklingar och avvanda smdgrisar. Myndigheten anség
vidare att slutsatserna om effektiviteten kan extrapoleras pd mindre fjaderfiarter avsedda for slakt. Den anser inte
att det beh6vs ndgra sirskilda krav pd overvakning efter utslippandet pd marknaden. Den bekriftade dven den
rapport om analysmetoden for fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium som inrittats
genom forordning (EG) nr 1831/2003.

(5)  Bedomningen av preparatet av endo-1,4-beta-glukanas (EC 3.2.1.4) framstillt av Trichoderma citrinoviride Bisset
(IM SD142) (tidigare Trichoderma longibrachiatum) visar att det uppfyller villkoren for godkdnnande i artikel 5 i
forordning (EG) nr 1831/2003. Preparatet bor dirfor godkdnnas for anvindning i enlighet med bilagan till den
hdr forordningen.

(6)  Forordningarna (EG) nr 2148/2004 och (EG) nr 1520/2007 bér darfor dndras i enlighet med detta.

() EUTL 268,18.10.2003,s. 29.

(%) Radets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser (EGT L 270, 14.12.1970, s. 1).

(*) Kommissionens forordning (EG) nr 2148/2004 av den 16 december 2004 om permanenta och prelimindra godkinnanden av vissa
fodertillsatser och godkinnande av nya anviandningsomrdden for redan godkanda fodertillsatser (EUT L 370, 17.12.2004, s. 24).

(*) Kommissionens forordning (EG) nr 1520/2007 av den 19 december 2007 om permanent godkdnnande av vissa fodertillsatser
(EUTL 335,20.12.2007,s.17).

(*) EFSA Journal, vol. 11(2013):7, artikelnr 3207.

(°) EFSA Journal, vol. 13(2015):3, artikelnr 4054.
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(7)  Eftersom det inte finns nagra sikerhetsskdl som kraver att dndringarna av villkoren for godkinnandet tillimpas
omedelbart, bor en 6vergangsperiod medges sd att de berérda parterna kan anpassa sig till de nya krav som f6ljer
av godkannandet.

(8)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning ir 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 godkdnns som fodertillsats enligt villkoren i bilagan.

Artikel 2
Andring av forordning (EG) nr 2148/2004

I bilaga IV till férordning (EG) nr 2148/2004 ska post E 1616, endo-1,4-beta-glukanas, utgd.

Artikel 3
Andring av forordning (EG) nr 1520/2007

Forordning (EG) nr 1520/2007 ska dndras pa f6ljande sitt:
1. Artikel 5 ska utga.
2. Bilaga V ska utga.
Artikel 4
Overgingsbestimmelser
Bade det preparat som anges i bilagan och foder innehéllande detta preparat som har framstillts och mirkts fore den

30 juni 2016 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 31 december 2015 far 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 ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 10 december 2015.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA

Tillsatsens g Lagsta halt | Hogsta halt ;

PRI Namn p4 inne- o . . . i Godkidnnandet
identifi- . Sammansittning, kemisk formel, beskriv- Djurart eller Hogsta o . . .

. havaren av Tillsats . : . o - Ovriga bestimmelser giller till och
erings- ; ning, analysmetod djurkategori alder Aktivitet/kg helfoder med
godkidnnandet S 190 med

nummer en vattenhalt pd 12 %
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: smiltbarhetsférbittrande medel

4al616

Huvepharma
NV

Endo-1,4-
beta-glukanas

EC 3.2.1.4

Tillsatsens sammansdttning

Preparat av endo-1,4-beta-glukanas
(EC 3.2.1.4) framstéllt av Trichoderma
citrinoviride Bisset (IM SD142). Minsta
aktivitet: 2 000 CU (')/g (fast och fly-
tande form)

Beskrivning av den aktiva substansen

Endo-1,4-beta-glukanas (EC  3.2.1.4)
framstillt av Trichoderma citrinoviride
Bisset (IM SD142)

Analysmetod (?)

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

— Kolorimetrisk metod baserad pé
kvantifiering av vattenlosliga fir-
gade fragment (azurin) som fram-
stills genom verkan av endo-1,4-
beta-glukanas pa cellulosa tvirbun-
det med azurin.

Slaktkyck-
lingar och
mindre fjader-
fdarter av-
sedda for slakt

Avvanda
smagrisar

500 CU —

350 CU

. Ange f6ljande i bruksan-

visningen till tillsatsen
och forblandningen: lag-
ringsvillkor och stabilitet
vid pelletering.

. Anvindarsikerhet:

Andningsskydd, skydds-
glaségon och skydds-
handskar ska anvindas
vid hanteringen.

. For anvindning till av-

vanda smégrisar upp till
ca 35 kg.

31 december
2025

(') 1 CU motsvarar den mingd enzym som frigér 0,128 mikromol reducerande sockerarter (glukosekvivalenter) per minut frn korn-beta-glukan vid pH 4,5 och 30 °C.
() Nérmare information om analysmetoderna finns pé referenslaboratoriets webbplats: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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