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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2019/805,
annettu 17 pidivini toukokuuta 2019,

Trichoderma reesei DSM 32338 -organismin tuottaman muramidaasivalmisteen hyviksymisestd
broilerien ja toissijaisten lihasiipikarjalajien rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija DSM
Nutritional Products Ltd., jota edustaa EU:ssa DSM Nutritional Products Sp. Z o.0)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

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

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kdytettivien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynndn myontimiselle.

(2)  Trichoderma reesei DSM 32338 -organismin tuottaman muramidaasivalmisteen hyviksymistd varten on tehty
hakemus asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti. Hakemuksen mukana toimitettiin kyseisen
asetuksen 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee Trichoderma reesei DSM 32338 -organismin tuottaman muramidaasivalmisteen hyviksymistd
broilereiden ja toissijaisten lihasiipikarjalajien rehun lisdaineena, joka luokitellaan lisdaineluokkaan
“eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempani ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 14 paivind
kesikuuta 2018 antamassaan lausunnossa (%), ettd ehdotetuissa kiyttoolosuhteissa Trichoderma reesei DSM 32338
-organismin tuottamalla muramidaasivalmisteella ei ole haitallisia vaikutuksia eldinten terveyteen, kuluttajien
turvallisuuteen eikd ympéristoon. Lisdaineen todettiin voivan aiheuttaa ihon/silmien &rsytystd ja ihon
herkistymistd. Sen vuoksi komissio katsoo, ettd olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteitd ihmisten
terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten estdmiseksi erityisesti lisdaineen kéyttdjien osalta. Elintarvike-
turvallisuusviranomainen totesi my0s, ettd lisdaine paransi rehun hyotysuhdetta broilerien ruokinnassa.
Elintarviketurvallisuusviranomainen katsoi, ettd tdmi pditelmd voidaan ekstrapoloida koskemaan toissijaisia
lihasiipikarjalajeja. Elintarviketurvallisuusviranomainen ei katso erityisten markkinoille saattamisen jilkeistd
seurantaa koskevien vaatimusten olevan tarpeen. Lisdksi elintarviketurvallisuusviranomainen vahvisti asetuksella
(EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmists, jolla rehun
lisdaine médritetdan rehusta.

(5) Trichoderma reesei DSM 32338 -organismin tuottaman muramidaasivalmisteen arviointi osoittaa, ettd asetuksen
(EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksyntiedellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi kyseisen valmisteen kaytto
timén asetuksen liitteessd esitetylld tavalla olisi hyvaksyttiva.

(6)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytddn lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin “muut
eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” kuuluva, liitteessd tarkoitettu valmiste eldinten ruokinnassa kaytettdvina
lisdaineena liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

(") EUVLL 268,18.10.2003,s. 29.
() EFSAJournal 2018;16(7):5342.
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Tdmi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pidivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

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

Tehty Brysselissd 17 pdivand toukokuuta 2019.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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LSU®)/g ()
Kiintea ja neste

Tehoaineen ominaispiirteiden ku-
vaus

Muramidaasi (EY 3.2.1.17) (ly-
sotsyymi), jota tuottaa Tricho-
derma reesei (DSM 32338)
Analyysimenetelmd ()

Muramidaasin
maddrittiminen:

pitoisuuden

fluoresenssientsyymimdaritys-
menetelmd, joka médrittdd
fluoreseiinimerkityn peptidog-
lykaanivalmisteen entsyymika-
talysoidun  depolymeroinnin
pH:ssa 6,0 ja 30 °C:ssa.

kéyttdjid varten toimintamenette-
Iyt ja jarjestelyt kaytostd aiheutu-
vien mahdollisten riskien varalta.
Jos riskeji ei voida ndiden jérjes-
telyjen ja toimenpiteiden avulla
poistaa tai minimoida, lisdainetta
ja esiseoksia kiytettdessd on kiy-
tettdvd asianmukaisia henkilon-
suojaimia, iho- ja hengityssuojat
mukaan lukien.

(") Yksi LSU(F)-yksikko mddritellddn entsyymimaardksi, joka pH:n ollessa 6,0 ja lampdtilan 30 °C lisdé fluoreseiinimerkityn peptidoglykaanin (12,5 pg/ml) fluoresenssia minuutissa arvolla, joka vastaa fluoreseiini-
isotiosyanaatin isomeerin I (0,06 nmol) fluoresenssia.

() Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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