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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2023/1169,
annettu 15 péivini kesikuuta 2023,

Trichoderma citrinoviridle DSM 33578 -mikro-organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-ksylanaasia,

endo-1,4-beeta-glukanaasia ja ksyloglukaanille spesifistdi endo-beeta-1,4-glukanaasia sisiltivin

valmisteen hyviksymisesti lihantuotantoa varten, munantuotantoa varten ja siitoseldimiksi

kasvatettavan siipikarjan sekd koristetarkoituksessa pidettivien lintujen rehun lisdaineena
(hyviksynnin haltija: Huvepharma EOOD)

(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 sdddetddn eldinten ruokinnassa kaytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontamiselle.

(2)  Trichoderma citrinoviride DSM 33578 -mikro-organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-ksylanaasia, endo-1,4-beeta-
glukanaasia ja ksyloglukaanille spesifistd endo-beeta-1,4-glukanaasia sisdltdvin valmisteen hyviksymistd varten on
tehty hakemus asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen
(EY) N:0 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee Trichoderma citrinoviride DSM 33578 -mikro-organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-ksylanaasia,
endo-1,4-beeta-glukanaasia ja ksyloglukaanille spesifisti endo-beeta-1,4-glukanaasia sisiltivin valmisteen
hyviksymistd kaikkien siipikarjalajien, koristetarkoituksessa pidettdvien lintujen sekd porsaiden rehun lisdaineena,
joka luokitellaan luokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmidn "ruuansulatusta
edistavit aineet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempdnd ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 23
pdivind marraskuuta 2022 antamassaan lausunnossa (3, ettd Trichoderma citrinoviridle DSM 33578 -mikro-
organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-ksylanaasia, endo-1,4-beeta-glukanaasia ja ksyloglukaanille spesifistd endo-
beeta-1,4-glukanaasia sisiltavilld valmisteella ei ehdotettujen kdyttoedellytysten mukaisesti kiytettynd ole haitallista
vaikutusta eldinten terveyteen, kuluttajien turvallisuuteen eikd ymparistoon. Elintarviketurvallisuusviranomainen
totesi myos, ettd valmistetta olisi pidettdvd hengitysteitd herkistdvini aineena, mutta tietojen puuttuessa se ei voinut
tehdd padtelmia siitd, voiko valmiste aiheuttaa ihoarsytysta. Lisdksi elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd
Trichoderma citrinoviride DSM 33578 -mikro-organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-ksylanaasia, endo-1,4-beeta-
glukanaasia ja ksyloglukaanille spesifisti endo-beeta-1,4-glukanaasia sisiltdvd valmiste voi olla tehokas
lihantuotantoa varten, munantuotantoa varten ja siitoseldimiksi kasvatettavan siipikarjan seké koristetarkoituksessa
pidettdvien lintujen ruokinnassa. Puutteellisten tietojen vuoksi elintarviketurvallisuusviranomainen ei kuitenkaan
voinut tehdd pditelmai valmisteen tehosta munivien kanojen ja vieroitettujen porsaiden osalta. Elintarviketurvalli-
suusviranomaisen mukaan erityiset markkinoille saattamisen jalkeistd seurantaa koskevat vaatimukset eivit ole
tarpeen. Lisaksi se vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin
analyysimenetelmisti, joilla lisiaine madritetddn rehusta.

(5)  Trichoderma citrinoviride DSM 33578 -mikro-organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-ksylanaasia, endo-1,4-beeta-
glukanaasia ja ksyloglukaanille spesifistd endo-beeta-1,4-glukanaasia sisdltdvin valmisteen arviointi osoittaa, ettd
asetuksen (EY) N:o 18312003 5 artiklassa sdddetyt hyviksymisen edellytykset tdyttyvit lihantuotantoa varten,
munantuotantoa varten ja siitoseldimiksi kasvatettavan siipikarjan sekd koristetarkoituksessa pidettivien lintujen
osalta. Sen vuoksi kyseisen valmisteen kdytto olisi hyvaksyttdvd kyseisten eldinlajien ja -ryhmien osalta. Lisdksi
komissio katsoo, ettd olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteitd ihmisten terveydelle aiheutuvien haittavai-
kutusten ehkaisemiseksi erityisesti lisdaineen kédyttajien osalta.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2022;20(12):7702.
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(6)  Hakijaa on pyydetty toimittamaan lisitietoja, joilla voidaan tdydentdd elintarviketurvallisuusviranomaisen
lausunnossa todettuja puutteellisia tietoja valmisteen tehosta munivien kanojen ja vieroitettujen porsaiden osalta, ja
hakija on hyviksynyt timan pyynnon.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksyminen
Hyviksytadn liitteessd tarkoitettu, lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain
“ruuansulatusta edistavit aineet” kuuluva valmiste eldinten ruokinnassa kdytettdvind lisdaineena kyseisessd liitteessd
vahvistetuin edellytyksin.
2 artikla
Voimaantulo

Tam4 asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni péivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

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

Tehty Brysselissd 15 pdivand kesdkuuta 2023.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Vahimmdispi- | Enimmaispi-
s toisuus toisuus 5 5
Llsaalpeen Hyviksynnin . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, 1 e . | Enimmdi- - HyYaksynnan
tunniste- haltjan nimi Lisdaine analyysimenetelm Eldinlaji tai -ryhma sikii Aktiivisuusyksikksi | kg Muut madriykset VOll’?ﬁlSS&OlO
numero taysrehua, jonka paattyy
kosteuspitoisuus on 12 %
Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: ruuansulatusta edistivit aineet
4a39 Huvepharma |Endo-1,4-beeta- | Lisdaineen koostumus Lihantuotantoa - Endo-1,4-b- - . Lisdaineen ja esiseos-| 6.7.2033
EOOD ksylanaasi (EC varten eeta- ten kiyttoohjeissa on
3.2.1.8) Tric.hoderma ci?rim-)viride DSM 33578 kasvatettava ksylanaasi mainittava varastoin-
Endo-1,4-beeta- | -mikro-organismin tuottamaa siipikarja 1 500 EPU tia koskevat edelly-
glukanaasi (EC endo-1,4-beeta-ksylanaasia, tykset sekd stabiili-
3.2.1.4) endo—l,4—bee.ta—gluka.n‘aasia ja Munantuotantoa Endo-1,4-b- suus  lampokasitte-
Ksyloglukaanille | ksyloglukaanille spesifistd endo- varten eeta- lyssa.
spesifinen endo- | beeta-1,4-glukanaasia siséltdvd valmiste, | agvatettava ja glukanaasi
beeta-1,4-gluka- |jonka vihimmiisaktiivisuus on: siitoseldimiksi 100 CU . Rehualan toimijoiden
naasi (EC Endo-1,4-beeta-ksylanaasi: 15 000 kasvatettava on vahvistettava li-
3.2.1.151) EPU (Y/g siipikarja Ksyloglu- sdaineen ja esiseosten
Endo-1,4-beeta-glukanaasi: 1 000 kaanille kéyttdjid varten toi-
CU (/g _ . Koristetarkoituk- spesifinen mintamenettelyt ja
Ksyloglukaanille spesifinen endo- sessa pidettivit endo- jarjestelyt lisdaineen
beeta-1,4-glukanaasi: 1 000 XGU (*)/g linnut bee- kdytostd aiheutuvien
Kiinted tai nestemdinen muoto ta-1,4-glu- mahdollisten riskien
kanaasi 100 varalta. Jos riskeji ei
Tehoaineen kuvaus XGU VOlda qalggp menet-
telyjen ja jarjestelyjen
Trichoderma citrinoviride DSM 33578 avulla poistaa, lisdai-
-mikro-organismin tuottama netta ja esiseoksia
endo-1,4-beeta-ksylanaasi (EC 3.2.1.8), kaytettiessd on kay-
endo-1,4-beeta-glukanaasi (EC 3.2.1.4) tettivd  henkilokoh-
ja ksyloglukaanille spesifinen endo- taistahengityssuojaa
beeta-1,4-glukanaasi (EC 3.2.1.151) ja ihoa suojaavia ma-
teriaaleja.
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Analyysimenetelmd (*)

Endo-1,4-beeta-ksylanaasin
aktiivisuuden madrittdminen rehun
lisdaineesta, esiseoksista ja
rehuseoksista: kolorimetrinen
menetelmd, joka mittaa vesiliukoista
vériainetta, jota endo-1,4-beeta-
ksylanaasi vapauttaa atsuriiniin
ristisidotusta vehnin
arabinoksylaanisubstraatista.
Endo-1,4-beeta-glukanaasin
aktiivisuuden madrittiminen rehun
lisaaineesta, esiseoksista ja
rehuseoksista: kolorimetrinen
menetelmd, joka perustuu niiden
vesiliukoisten vérjdttyjen fragmenttien
(atsuriini) kvantifiointiin, jotka
muodostuvat
endo-1,4-beetaglukanaasin vaikuttaessa
atsuriiniin ristisidottuun selluloosaan.
Ksyloglukaanille spesifisen endo-
beeta-1,4-glukanaasin aktiivisuuden
mairittiminen rehun lisdaineesta,
esiseoksista ja rehuseoksista:
kolorimetrinen menetelmd, joka
perustuu niiden liukoisten virjittyjen
merkittyjen fragmenttien kvantifiointiin,
jotka muodostuvat ksyloglukaanille
spesifisen endo-beeta-1,4-glukanaasin
vaikuttaessa ksyloglukaanisubstraattiin.

(") Yksi ksylanaasiyksikko (EPU) on entsyymimadrs, joka vapauttaa 0,0083 mikromoolia pelkistdvid sokereita (ksyloosiekvivalentteina) kauran/spelttivehnin ksylaanista minuutissa (pH 4,7 ja 50 °C).

() Yksi glukanaasiyksikko (CU) on entsyymimaéard, joka vapauttaa 0,128 mikromoolia pelkistavid sokereita (glukoosiekvivalentteina) ohran beeta-glukaanista minuutissa (pH 4,5 ja 30 °C).

() Yksi ksyloglukanaasiyksikkd (XGU) on entsyymimdird, joka vapauttaa vérjitystd ksyloglukaanista pienimolekyylisid fragmentteja saman madrdn kuin yksi yksikko entsyymistandardia vapauttaa tillaisia
fragmentteja madritellyissi koeolosuhteissa (50 °C ja pH 4,5).

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