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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2024/221,
annettu 12 piivinid tammikuuta 2024,

Trichoderma reesei ATCC 74444 -organismin tuottamia endo-1,4-beeta-ksylanaasia, endo-1,3(4)-

beeta-glukanaasia ja endo-1,4-beeta-glukanaasia sisiltivin valmisteen hyviksynnin uusimisesta

lihasiipikarjan, munivan siipikarjan ja vieroitettujen porsaiden rehun lisdaineena (hyviksynnin
haltija: DSM Nutritional Products) ja tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 403/2013 muuttamisesta

(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,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sidddetddn eldinten ruokinnassa kiytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontdmiselle ja uusimiselle.

(2)  Trichoderma reesei ATCC 74444 -organismin tuottamia endo—1,4-beeta-ksylanaasia, endo—1,3(4)-beeta-glukanaasia ja
endo—1,4-beeta-glukanaasia sisdltdvd valmiste hyviksyttiin kymmeneksi vuodeksi lihasiipikarjan, munivan
siipikarjan  ja  vieroitettujen porsaiden rehun lisdaineena komission tdytintoonpanoasetuksella  (EU)
N:o 403/2013 ().

(3)  Asetuksen (EY) N:o 18312003 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee Trichoderma reesei
ATCC 74444 -organismin tuottamia endo—1,4-beeta-ksylanaasia, endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia ja endo-1,4-beeta-
glukanaasia sisiltivin valmisteen hyviksynnin uusimista rehun lisiaineena. Hakemuksen mukana toimitettiin
asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 2 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempani ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 11
paivini toukokuuta 2023 antamassaan lausunnossa (), ettd Trichoderma reesei ATCC 74444 -organismin tuottamia
endo—1,4-beeta-ksylanaasia, endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia ja endo-1,4-beeta-glukanaasia sisiltivd valmiste on
edelleen turvallinen lihasiipikarjalle, munivalle siipikarjalle ja vieroitetuille porsaille, kuluttajille ja ymparistolle
nykyisin hyviksytyissd kayttoolosuhteissa. Se totesi my0s, ettd Trichoderma reesei ATCC 74444 -organismin
tuottamia endo-1,4-beeta-ksylanaasia, endo-1,3(4)-becta-glukanaasia ja endo-1,4-beeta-glukanaasia sisdltavaa
valmistetta olisi pidettdvd mahdollisena hengitysteitd herkistdvind aineena. Tietojen puuttuessa elintarviketurvalli-
suusviranomainen ei voinut tehdi paitelmia siitd, voiko kyseinen valmiste aiheuttaa ihon ja silmien arsytystd tai
ihon herkistymistd. Se totesi myos, ettei Trichoderma reesei ATCC 74444 -organismin tuottamia endo-1,4-beeta-
ksylanaasia, endo—1,3(4)-beeta-glukanaasia ja endo—1,4-beeta-glukanaasia sisdltdvin valmisteen tehoa ole tarpeen
arvioida hyviksynnidn uusimisen yhteydessd. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityisid markkinoille
saattamisen jalkeistd seurantaa koskevia vaatimuksia ei tarvita. Lisiksi se vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003
nimetyn vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmasti, jolla rehun lisdaine maaritetdan rehusta.

() EUVLL 268,18.10.2003, s. 29.

() Komission tdytintdonpanoasetus (EU) N:o 4032013, annettu 2 pidivind toukokuuta 2013, Trichoderma reesei (ATCC 74444)
-organismin tuottaman endo-1,4-beeta-ksylanaasia, endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia ja endo-1,4-beeta-glukanaasia sisdltivin
valmisteen hyviksymisestd lihasiipikarjan, munivan siipikarjan ja vieroitettujen porsaiden rehun lisdaineena sekd asetusten (EY)
N:o 1259/2004, (EY) N:o 1206/2005 ja (EY) N:o 1876/2006 muuttamisesta (hyviksynnin haltija DSM Nutritional Products)
(EUVLL 121, 3.5.2013, s. 26).

(*) EFSA Journal 2023;21(6):8043.
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(5)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Trichoderma reesei ATCC 74444 -organismin tuottamia
endo—1,4-beeta-ksylanaasia, endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia ja endo—1,4-beeta-glukanaasia sisiltdva valmiste tdyttad
asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa saddetyt edellytykset. Sen vuoksi kyseisen lisdaineen hyviksynti olisi
uusittava. Lisdksi komissio katsoo, ettd lisdaineen kéyttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten
ehkdisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteita.

(6)  Koska Trichoderma Trichoderma reesei ATCC 74444 -organismin tuottamia endo—1,4-beeta-ksylanaasia, endo-1,3(4)-
beeta-glukanaasia ja endo-1,4-beeta-glukanaasia sisdltivin valmisteen hyviksyntd rehun lisdaineena uusitaan,
taytantoonpanoasetusta (EU) 403/2013 olisi muutettava.

(7)  Koska turvallisuuteen liittyvat syyt eivdt edellytd Trichoderma reesei ATCC 74444 -organismin tuottamia
endo—1,4-beeta-ksylanaasia, endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia ja endo-1,4-beeta-glukanaasia sisiltivin valmisteen
hyviksynndn edellytyksiin tehtdvien muutosten valitontd soveltamista, on aiheellista sddtdd siirtymdajasta, jotta
asianomaiset tahot voivat valmistautua hyviksynnin uusimisesta aiheutuvien uusien vaatimusten noudattamiseen.

(8)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin 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
Tdytintéonpanoasetuksen (EU) N:o 403/2013 muuttaminen

Muutetaan taytintdonpanoasetus (EU) N:o 403/2013 seuraavasti:
1) Kumotaan 1 artikla.

2) Kumotaan liite.

3 artikla
Siirtymitoimenpiteet

1.  Sallitaan liitteessd tdsmennetyn valmisteen ja sitd sisdltdvien esiseosten, jotka on valmistettu ja varustettu merkinnéilld
ennen 4 pdivai elokuuta 2024 ennen 4 pdivdd helmikuuta 2024 voimassa olleiden sddnt6jen mukaisesti, saattaminen
markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat.

2. Sallitaan liitteessd tdsmennettyd valmistetta sisiltivien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja varustettu
merkinnoéilld ennen 4 pdivad helmikuuta 2025 ennen 4 pidivad helmikuuta 2024 voimassa olleiden sddnt6jen mukaisesti,
saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat.

4 artikla

Voimaantulo

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivina sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/221/oj
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Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 12 péivind tammikuuta 2024.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/221/oj
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Vahimmdispitoi- | Enimmais-
‘s suus pitoisuus 5 5
thﬁi%;?:ﬁn Hyviksynnin Lisiaine Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai Enimmai- Muut mairivkset H}:i’;l:ss);zgf;
SN haltijan nimi 1saat analyysimenetelma -ryhmi sikd Aktiivisuusyksikkoa [ kg u Y vorma
mero tdysrehua, jonka paattyy
kosteuspitoisuus on 12 %
Eliintuotantoon vaikuttavat lisdaineet. Funktionaalinen ryhmai: ruuansulatusta edistivit aineet
4a1602i |DSM Endo-1,4- Lisdaineen koostumus: Kaikki - Endo-1,4-beeta- - Lisdaineen ja esiseosten | 4. helmikuuta
Nutritional | beeta- . Trichoderma  reesei  ATCC 74444 !}hasn.pllfarjala- ksylanaasi: 135U kz.iyttoohjelssa on mai- 2034
Products ksylanaasi - .| jit, paitsi nittava varastointia kos-
-organismin tuottamia 1, 1 o lkkunat Endo-1,3(4)- kevat edellytykset seka
(EY 3.2.1.8) endo-1,4-beeta-ksylanaasia, endo-1,3 beeta-glukanaasi: stabiilisuus lé)i,m Skisit-
(4)-beeta-glukanaasia ja 35U s p
Endo-1,3(4)- O telyssa.
endo-1,4-beeta-glukanaasia sisaltdva
beeta- valmiste, jonka vihimmaisaktiivisuus Endo-1,4-beeta- T
glukanaasi on: +) glukanaasi: 40 U Re}}l)ualan to1mijo1den on
: vahvistettava lisdaineen
(EY 3.2.1.6) . My vt
— endo-1,4-beeta-ksylanaasi Kaikki munivat Endo-1,4-beeta- Ja_esiseosten  Kaytajia
Endo-1,4- 2700 U ()/ml tai g lisdainetta siipikarialaiit ks lanaési-zl 6U varten toimintamenette-
beeta- doel 3(41b Lk . pikarjaiaj Y ’ lyt ja jérjestelyt lisdai-
luk . — endo-1,3(4)-beeta-glukanaasi Endo-1,3(4)- neen kiytostd aiheutu-
glukanaasi 700U ()/ml tai o licai
(’)/ml tai g lisdainetta beeta-glukanaasi: vien mahdollisten
(EY 3.2.1.4) | endo-1,4-beeta-glukanaasi 56 U r%skiggva@hta.]os riskejd
800 U ()/ml tai g liséainetta B i voida ndiden menette-
& Endo 1,4jbeeta- lyjenjajirjestelyjen avul-
Nestemdinen tai kiinted muoto. glukanaasi: 64 U la poistaa, lisiainetta ja
esiseoksia  kaytettdessd
Tehoaineen kuvaus: Lihakalkkunat Endo-1,4-beeta- on kiytettdvd iho-, sil-
Trichoderma  reesei  ATCC 74444 | porsaat ksylanaasi: 270U mé- ja hengityssuojai-
-organismin tuottamat | (vieroitetut) Endo-1,3(4)- mia.
endo-1,4-beeta-ksylanaasi (EC beeta-glukanaasi:
3.2.1.8), endo-1,4-beeta-glukanaasi 70U

(EC 3.2.1.6) ja endo-1,3(4)-becta-
glukanaasi (EC 3.2.1.4)

Analyysimenetelmd (*):

— Endo-1,4-beeta-ksylanaasin mai-
rittiminen rehun lisdaineesta:
kolorimetrinen (DNS) menetelm4,
joka perustuu vehndn arabinoksy-
laanisubstraatin entsymaattiseen
hydrolyysiin.

Endo-1,4-beeta-
glukanaasi: 80 U
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— Endo-1,3(4)-beeta-glukanaasin
maddrittiminen rehun lisdaineesta:
kolorimetrinen (DNS) menetelm4,
joka perustuu ohran beetaglukaa-
nisubstraatin entsymaattiseen
hydrolyysiin.

— Endo-1,4-beeta-glukanaasin maa-
rittiminen rehun lisdaineesta:
kolorimetrinen (DNS) menetelma,
joka perustuu karboksimetyylisel-
luloosasubstraatin  entsymaatti-
seen hydrolyysiin.

— Endo-1,4-beeta-ksylanaasin maai-
rittdminen esiseoksista ja rehu-
seoksista: kolorimetrinen mene-
telma, joka perustuu
entsymaattiseen reaktioon koivun
atsoksylaanisubstraatissa.

— Endo-1,3(4)-beeta-glukanaasin
maédrittiminen  esiseoksista ja
rehuseoksista: ~ kolorimetrinen
(DNS) menetelmd, joka perustuu
entsymaattiseen reaktioon ohran
atsoglukaanisubstraatissa.

— Endo-1,4-beeta-glukanaasin mai-
rittdiminen esiseoksista ja rehu-
seoksista: kolorimetrinen mene-
telma, joka perustuu
entsymaattiseen reaktioon atso-
karboksimetyyliselluloosasub-
straatissa.

") Yksi endo-1,4-beeta-ksylanaasiyksikko (U) on entsyymimdaré, joka vapauttaa vehnin arabinoksylaanista 1 mikromoolia pelkistdviid sokeria (ksyloosiekvivalentteina) minuutissa (pH 5,0 ja lampétila 40 °C).

Yksi endo-1,3(4)-beeta-glukanaasiyksikké (U) on entsyymiméird, joka vapauttaa ohran beeta-glukaanista 1 mikromoolin pelkistivid sokereita (glukoosiekvivalentteina) minuutissa (pH 5,0 ja limpétila 40 °C).
Yksi endo-1,4-beeta-glukanaasiyksikko on entsyymimaari, joka vapauttaa karboksimetyyliselluloosasta 1 mikromoolia pelkistiviid sokeria (ksyloosiekvivalentteina) minuutissa (pH 5,0 ja limpdotila 40 °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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