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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2023/2732
av den 7 december 2023

om godkinnande av ett preparat av Macleaya cordata (blandning) som fodertillsats for alla
fjaderfiarter avsedda for slakt (innehavare av godkinnandet: Phytobiotics Futterzusatzstoffe GmbH)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av férdraget 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 godkinnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden.

(2)  En ansokan om godkdnnande av ett preparat av Macleaya cordata (blandning) som fodertillsats har limnats in i
enlighet med artikel 7 i forordning (EG) nr 1831/2003. Till ans6kan bifogades de uppgifter och handlingar som
kravs enligt artikel 7.3 i férordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  Ansokan giller godkidnnande av ett preparat av Macleaya cordata (blandning) som fodertillsats for alla fjaderfaarter
(utom dggliggande figlar och avelsfiglar), med en begdran om att tillsatsen ska inforas i kategorin "zootekniska
tillsatser” och i den funktionella gruppen "andra zootekniska tillsatser”.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den 12 maj
2023 (3 att preparatet av Macleaya cordata (blandning) under foreslagna anvindningsvillkor ar sikert for
slaktkycklingar och andra fjiderfiarter avsedda for slakt och fo6r miljon, och att det ar en lag risk for
konsumenterna. Ingen slutsats kunde dras om sdkerheten i preparatet av Macleaya cordata (blandning) for
fjaderfdarter som fods upp for virpning eller for avel pd grund av en risk for genotoxicitet i samband med preparat
av DNA-interkalatorerna sanguinarin och chelerytrin. Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksa att preparatet av
Macleaya cordata (blandning) visade sig vara irriterande f6r 6gonen men inte for huden och inte heller hudsensibi-
liserande, och att det inte kunde uteslutas att tillsatsen kan vara luftvigssensibiliserande. Livsmedelsmyndigheten
konstaterade vidare att preparatet av Macleaya cordata (blandning) under foreslagna anvandningsvillkor kan vara
effektivt for att forbattra resultaten hos slaktkycklingar. Denna slutsats utvidgades till att omfatta kycklingar som
fods upp till vairphons och som fods upp for avel, och extrapoleras till alla fjaderfaarter avsedda for slakt och alla
fiaderfaarter som fods upp for virpning eller for avel. Livsmedelsmyndigheten ansdg inte att det behévs ndgra
sirskilda krav pd overvakning efter utslippandet pd marknaden. Livsmedelsmyndigheten bekriftade dven den
rapport om analysmetoder for fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium som inrittats genom
forordning (EG) nr 1831/2003.

(5)  Sokanden dterkallade ansokan den 19 juni 2023 om godkinnande av preparatet av Macleaya cordata (blandning) for
fjaderfaarter som fods upp for virpning eller for avel.

(6) Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att preparatet av Macleaya cordata (blandning) uppfyller villkoren
for godkdnnande i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003. Anvindningen av preparatet bor darfor godkinnas for
alla fjaderfdarter avsedda for slakt. Kommissionen anser dessutom att limpliga skyddsdtgirder bor vidtas for att
motverka negativa effekter pa hilsan hos anvindare av tillsatsen.

() EUTL 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal, vol. 21(2023):6, artikelnr 8052.
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(7)  De atgdrder som foreskrivs i denna férordning ar 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 "andra zootekniska tillsatser” 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 férordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 7 december 2023.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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BILAGA

Lagsta halt | Hogsta halt

Tillsatsens .
. o Namn pd o . . . .
1.dent1f1er— innehavaren av Tillsats Samgn alil ;attpmg, kein isk fozmel, gjurﬁlr: ellef Hﬂ(l)gsta mg tillsats/kg helfoder Ovriga bestimmelser .ﬁOdE?F naquldet d
mgsnum- godkénnandet eskrivning, analysmeto jurkategori alaer med en vattenhalt Pé galler till och me
mer 0,
12 %
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: andra zootekniska tillsatser (forbittring av resultatparametrarna)

4d26

Phytobiotics
Futterzusatz-
stoffe GmbH

Macleaya
cordata
(blandning)

Tillsatsens sammansdttning:

Preparat av

— extrakt av Macleaya cordata (Willd.) R.
Br.: 0,5-1,2 %,

— behandlade blad frin Macleaya cor-
data (Willd.) R. Br.: 30-64 %,

med f6ljande koncentrationer

— sanguinarin: > 0,4 % och < 0,7 %,

— chelerytrin: 2 0,23 % och < 0,34 %,

— summan av sanguinarin, chelerytrin,
protopin och allokryptopin: < 1,4 %.

Fast form.

Beskrivning av den aktiva substansen:
Extrakt av Macleaya cordata (Willd.) R. Br.
och behandlade blad frén Macleaya
cordata (Willd.) R. Br. inbegripet

— sanguinarin (CAS-nr 2447-54-3),
— chelerytrin (CAS-nr 34316-15-9),
— protopin (CAS-nr 130-86-9),

— allokryptopin (CAS-nr 485-91-6).

Alla
fjaderfdarter

avsedda for
slakt

45 150

. Ange foljande i bruksanvis-

ningen till tillsatsen och for-
blandningen: lagringsvillkor
och stabilitet vid virmebe-
handling.

. Blandning med andra tillsat-

ser ar tillaten under forutsatt-
ning att mingden sanguina-
rin  och chelerytrin som
tillsdtts i foder genom sddana
blandningar ér ligre 4n den
mangd som erhélls vid an-
viandning av en enda tillsats
vid den hogsta eller rekom-
menderade halten for arten
eller djurkategorin.

. For anvindare av tillsatsen

och forblandningarna ska fo-
derforetagare faststilla drifts-
rutiner och organisatoriska
atgirder for att hantera po-
tentiella risker som kan upp-
std vid anvidndning. Nér dessa
risker inte kan elimineras ge-
nom sddana rutiner och dt-
gdrder ska tillsatsen och for-
blandningarna anvindas med
personlig skyddsutrustning i
form av andningsskydd och
ogonskydd.

28 december
2033
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Analysmetod ():

Bestimning av halten sanguinarin
(fytokemisk markor) i fodertillsatsen:
Omvind fas-HPLC (vétskekromatografi)
med fluorescensdetektion (HPLC-FLD).
Bestimning av halten sanguinarin
(fytokemisk markor) i forblandningar
och foderblandningar: Omvind fas-
HPLC  (vdtskekromatografiy =~ med
masspektrometridetektion (HPLC-
MS/MS).

(") Ndrmare 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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