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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2024/781,
annettu 5 piivinid maaliskuuta 2024,

Saccharomyces cerevisisee CBS 615.94:n tuottamaa alfa-galaktosidaasia ja Aspergillus niger

CBS 120604:n tuottamaa endo-1,4-beeta-glukanaasia sisiltivin valmisteen hyviksynnin uusimisesta

broilerien, toissijaisten lihasiipikarjalajien ja kananuorikoiden rehun lisdaineena (hyviksynnin

haltija: Kerry Ingredients & Flavours Ltd.) ja tiytintoonpanoasetusten (EU) N:o 237/2012 ja (EU)
N:0 1365/2013 kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettavistd lisdaineista 22 pdivana syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 () ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asctuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kaytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontdmiselle ja uusimiselle.

(2)  Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94:n tuottamaa alfa-galaktosidaasia ja Aspergillus niger CBS 120604:n tuottamaa
endo-1,4-beeta-glukanaasia sisdltivin valmisteen kayttd hyvaksyttiin kymmeneksi vuodeksi broilerien rehun
lisdaineena komission tdytintoonpanoasetuksella (EU) N:o 237/2012 (3 ja toissijaisten lihasiipikarjalajien ja
kananuorikoiden rehun lisdaineena komission tiytintdonpanoasetuksella (EU) N:o 1365/2013 ().

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee Saccharomyces
cerevisiae CBS 615.94:n tuottamaa alfa-galaktosidaasia ja Aspergillus niger CBS 120604:n tuottamaa endo-1,4-beeta-
glukanaasia sisdltdvin valmisteen hyviksynndn uusimista broilerien, toissijaisten lihasiipikarjalajien ja
kananuorikoiden rehun lisdaineena ja jossa pyydetddn kyseisen lisdaineen luokittelua lisdaineluokkaan
“eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhméan "ruuansulatusta edistdvit aineet”. Hakemuksen
mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 2 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempani elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 6
pdivind heindkuuta 2023 antamassaan lausunnossa (), ettd Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94:n tuottamaa alfa-
galaktosidaasia ja Aspergillus niger CBS 120604:n tuottamaa endo-1,4-beeta-glukanaasia sisiltdvd valmiste on
edelleen turvallinen broilereille, toissijaiselle lihasiipikarjalle ja kananuorikoille sekd kuluttajille ja ympiristolle talla
hetkelld hyviksytyissd kiyttdolosuhteissa. Se totesi myds, ettd Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94:n tuottamaa alfa-
galaktosidaasia ja Aspergillus niger CBS 120604:n tuottamaa endo-1,4-beeta-glukanaasia sisiltivd valmiste on ihoa ja
silmid drsyttdvai ja ihoa herkistdvaa ja ettd sitd olisi pidettdva hengitysteitd herkistdvand aineena. Se totesi lisaksi, ettd
Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94:n tuottamaa alfa-galaktosidaasia ja Aspergillus niger CBS 120604:n tuottamaa
endo-1,4-beeta-glukanaasia sisdltdvin valmisteen tehoa ei ole tarpeen arvioida, koska hyviksynnin uusimista

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

(%) Komission tdytdntoonpanoasetus (EU) N:o 237/2012, annettu 19 péivind maaliskuuta 2012, Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94)
-organismin tuottaman alfa-galaktosidaasin (EC 3.2.1.22) ja Aspergillus niger (CBS 120604) -organismin tuottaman endo-1,4-beeta-
glukanaasin (EC 3.2.1.4) hyviksymisestd broilerien rehun lisdaineena (hyvaksynndn haltija Kerry Ingredients and Flavours)
(EUVLL 80, 20.3.2012, p. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/237|oj).

() Komission tdytintdénpanoasetus (EU) N:o 1365/2013, annettu 18 pdivind joulukuuta 2013, Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94)
-organismin tuottamaa alfa-galaktosidaasia ja Aspergillus niger (CBS 120604) -organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-glukanaasia
sisiltdvin valmisteen hyviksymisestd toissijaisten lihasiipikarjalajien ja kananuorikoiden rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija Kerry
Ingredients and Flavours) (EUVL L 343, 19.12.2013, s. 31, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/1365/0j).

(*) EFSA Journal 2023;21(8):8175.
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koskevaan hakemukseen ei sisilly alkuperdisen hyvaksynnidn ehtojen muuttamista tai tdydentimistd koskevaa
ehdotusta, jolla olisi vaikutusta lisdaineen tehoon. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityisid
markkinoille saattamisen jalkeistd seurantaa koskevia vaatimuksia ei tarvita.

(5)  Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 nimetty vertailulaboratorio katsoi, ettd edellisen hyviksynnin yhteydessd
toteutetun rehun lisdaineena kdytettavin Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94:n tuottamaa alfa-galaktosidaasia ja
Aspergillus niger CBS 120604:n tuottamaa endo-1,4-beeta-glukanaasia sisdltdvin valmisteen analyysimenetelmai
koskevan arvioinnin tuloksena tehdyt pditelmit ja annetut suositukset ovat patevid ja sovellettavissa tdhin
hakemukseen. Komission asetuksen (EY) N:o 378/2005 (°) 5 artiklan 4 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti vertailulabo-
ratoriolta ei sen vuoksi edellyteti arviointiraporttia.

(6)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94:n tuottamaa alfa-galaktosidaasia
ja Aspergillus niger CBS 120604:n tuottamaa endo-1,4-beeta-glukanaasia sisiltivd valmiste tdyttdd asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksynnin edellytykset. Sen vuoksi kyseisen lisdaineen hyviksyntd olisi
uusittava. Lisdksi komissio katsoo, ettd lisdaineen Kkiyttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten
ehkiisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteitd. Nimi suojatoimenpiteet eivat saisi kuitenkaan
rajoittaa  muiden unionin lainsdddinnon mukaisten tyontekijoiden turvallisuutta koskevien vaatimusten
soveltamista.

(7)  Koska Saccharomyces cerevisisee CBS 615.94:n tuottamaa alfa-galaktosidaasia ja Aspergillus niger CBS 120604:n
tuottamaa endo-1,4-beeta-glukanaasia sisiltdvin valmisteen hyviksyntd rehun lisdaineena uusitaan, taytintoonpa-
noasetukset (EU) N:o 2372012 ja (EU) N:o 1365/2013 olisi kumottava.

(8)  Koska turvallisuuteen liittyvit syyt eivit edellytd Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94:n tuottamaa alfa-galaktosidaasia
ja Aspergillus niger CBS 120604:n tuottamaa endo-1,4-beeta-glukanaasia sisdltivin valmisteen hyviksynnin
edellytyksiin tehtdvien muutosten vilitontd soveltamista, on aiheellista sditdd siirtymaiajasta, jotta asianomaiset
osapuolet voivat valmistautua hyvaksynnin uusimisesta aiheutuvien uusien vaatimusten noudattamiseen.

(9)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvdn kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynnin uusiminen

Uusitaan lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmédn “ruuansulatusta edistavit
aineet” kuuluvan, liitteessé tarkoitetun valmisteen hyviksyntd kyseisessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Kumoaminen

Kumotaan tdytintdonpanoasetukset (EU) N:o 237/2012 ja (EU) N:o 1365/2013.

() Komission asetus (EY) N:o 378/2005, annettu 4 piivind maaliskuuta 2005, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 tdytintoonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd rehujen lisdaineita koskeviin hakemuksiin liittyvien
yhteison vertailulaboratorion tehtdvien ja velvollisuuksien osalta (EUVL L 59, 5.3.2005, s. 8, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2005/
378)0j).
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3 artikla
Siirtymétoimenpiteet

1.  Sallitaan liitteessd tdsmennetyn valmisteen ja sitd sisdltdvien esiseosten, jotka on valmistettu ja varustettu merkinnoilld
ennen 26 pdivdd syyskuuta 2024 ennen 26 pdivdd maaliskuuta 2024 voimassa olleiden siddntojen mukaisesti, saattaminen
markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat.

2. Sallitaan liitteessd tdsmennettyd valmistetta sisdltivien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja varustettu

merkinnoéilld ennen 26 péivdd maaliskuuta 2025 ennen 26 pdivdd maaliskuuta 2024 voimassa olleiden sddntojen
mukaisesti, saattaminen markkinoille ja kdytt6, kunnes varastot loppuvat.

4 artikla
Voimaantulo

Tdma asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni piivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 5 paivand maaliskuuta 2024.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Lisdaineen
tunnistenu-
mero

Hyviksynnin
haltijan nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava,
kuvaus, analyysimenetelma

Eldinlaji tai-ryhma

Enimmai-
sikd

Enimmais-
pitoisuus

Vihimmaispitoi-
suus

Aktiivisuusyksikkod/kg
taysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut madraykset

Hyviksynnin
voimassaolo
pdattyy

Eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet. Funktio

naalinen ryhmi: ruuansulatusta edistiviit aineet

4al7

Kerry Ingredients
and Flavours Ltd.

Alfa-
galaktosi-
daasi (EC
3.2.1.22)
Endo-1,4-be-
eta-
glukanaasi
(EC 3.2.1.4)

Lisdaineen koostumus

Saccharomyces  cerevisiae  CBS
615.94:n  tuottamaa  alfa-
galaktosidaasia ja  Aspergillus

niger CBS 120604:n tuottamaa

endo-1,4-beeta-glukanaasia

sisiltdivi ~ valmiste,  jonka

vahimmaisaktiivisuus on

— 1000 U (Y alfa-galaktosidaa
sia/g

— 5700 U () endo-1,4-beeta-
glukanaasia/g

Kiintea muoto

Tehoaineen kuvaus

Saccharomyces  cerevisiae ~ CBS
615.94:n tuottama alfa-
galaktosidaasi (EC 3.2.1.22) ja
Aspergillus niger CBS 120604:n
tuottama endo-1,4-beeta-
glukanaasi (EC 3.2.1.4)

Analyysimenetelmd (%)

Alfa-galaktosidaasin

maarittiminen rehun
lisdaineesta,  esiseoksista  ja
rehuseoksista:  kolorimetrinen
menetelmi, joka mittaa
p-nitrofenolia,  jota alfa-

Broilerit

Toissijainen
lihasiipikarja

Kananuorikot

50 U alfa-galak- -
tosidaasia

285U
endo-1,4-beeta-
glukanaasia

. Lisdaineen ja esiseoksen

kidyttoohjeissa on mainit-
tava varastointia koskevat
edellytykset sekd stabiili-
suus lampokasittelyssi.

. Kayttoohjeessa on oltava

seuraava merkinti:

Suositeltava enimmaisan-

nostus:

— 100 U alfa-galaktosi-
daasia [ kg taysrehua

— 570Uendo-1,4-beeta-
glukanaasia [ kg tdysre-
hua.”

. Rehualan toimijoiden on

vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kdyttdjid varten
toimintamenettelyt ja jar-
jestelyt lisdaineen kdytostd
aiheutuvien mahdollisten
riskien varalta. Jos riskejd
ei voida ndiden menettely-
jen ja jdrjestelyjen avulla
poistaa, lisdainetta ja esi-
seoksia kisiteltdessd on
kiytettdvd hengitys-, sil-
mi- ja ihosuojaimia.

26. maaliskuuta
2034
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galaktosidaasi
p-nitrofenyyli-alfa-
galaktopyranosidisubstraatista
Endo-1,4-beeta-glukanaasin
maédrittiminen rehun
lisdaineesta,  esiseoksista  ja
rehuseoksista: ~ kolorimetrinen
menetelmi, joka mittaa
vesiliukoista  viriainetta, jota
endo-1,4-beeta-glukanaasi
vapauttaa atsuriiniin
ristisidotusta ohran
glukaanisubstraatista

vapauttaa

Eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet. Fu;

nktionaalinen ryhmi: ruuansulatusta edistivit aineet

4al7

Kerry Ingredients
and Flavours Ltd.

Alfa-
galaktosi-
daasi (EC
3.2.1.22)
Endo-1,4-be-
eta-
glukanaasi
(EC 3.2.1.4)

Lisdaineen koostumus
Saccharomyces  cerevisiae ~ CBS
615.94:n  tuottamaa  alfa-
galaktosidaasia ja  Aspergillus
niger CBS 120604:n tuottamaa
endo-1,4-beeta-glukanaasia
sisaltdva valmiste, jonka
vahimmaisaktiivisuus on
— 500 U alfa-galaktosidaasia/g
— 2850 U endo-1,4-beeta-glu
kanaasia/g
Nestemainen muoto

Tehoaineen kuvaus

Saccharomyces  cerevisiae ~ CBS
615.94:n tuottama alfa-
galaktosidaasi (EC 3.2.1.22) ja
Aspergillus niger CBS 120604:n
tuottama endo-1,4-beeta-
glukanaasi (EC 3.2.1.4)

Broilerit

50 U alfa-
galaktosidaasia

285U
endo-1,4-beeta-
glukanaasia

. Lisdaineen ja esiseoksen

kdyttoohjeissa on mainit-
tava varastointia koskevat
edellytykset sekd stabiili-
suus lampokasittelyssi.

. Kayttoohjeessa on oltava

seuraava merkinti:

"Suositeltava enimmadisan-

nostus:

— 100 U alfa-galaktosi-
daasia [ kg taysrehua

— 570Uendo-1,4-beeta-
glukanaasia [ kg tdysre-
hua.”

. Rehualan toimijoiden on

vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kdyttdjid varten
toimintamenettelyt ja jar-
jestelyt lisdaineen kdytostd
aiheutuvien mahdollisten
riskien varalta. Jos riskejd
ei voida ndiden menettely-
jen ja jdrjestelyjen avulla

26. maaliskuuta
2034

¥20T°€9 “11ANA
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Analyysimenetelmd poistaa, lisdainetta ja esi-
Alfa-galaktosidaasin seoksia kasiteltdessd on
maédrittiminen rehun kdytettavd hengitys-, sil-
lisdaineesta,  esiseoksista  ja mi- ja ihosuojaimia.
rehuseoksista: ~ kolorimetrinen

menetelmd, joka mittaa

p-nitrofenolia,  jota alfa-

galaktosidaasi vapauttaa

p-nitrofenyyli-alfa-
galaktopyranosidisubstraatista
Endo-1,4-beeta-glukanaasin
maédrittdiminen rehun
lisdaineesta,  esiseoksista  ja
rehuseoksista:  kolorimetrinen
menetelmi, joka mittaa
vesiliukoista  vériainetta, jota
endo-1,4-beeta-glukanaasi
vapauttaa atsuriiniin
ristisidotusta ohran
glukaanisubstraatista

(") Yksi alfa-galaktosidaasiyksikko (U) on entsyymimdird, joka tuottaa p-nitrofenyyli-alfa-galaktopyranosidista (pNPG) yhden mikromoolin para-nitrofenolia minuutissa méaritellyissd olosuhteissa (pH 5,0 ja
lampatila 37 °C).

() Yksi endo-1,4-beeta-glukanaasiyksikké (U) on entsyymimaéirs, joka hydrolysoi beeta-D-glukaanista yhden milligramman pelkistdvid sokereita (glukoosiekvivalentteina) minuutissa maéritellyissd olosuhteissa
(pH 5,0 ja limpétila 50 °C)

(®) Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-
fa-evaluation-reports_en
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