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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2023/1333,
annettu 29 piivini kesikuuta 2023,

Aspergillus fijiensis CBS 589.94 -organismin tuottamaa endo-1,3(4)-beetaglukanaasia sisiltivin

valmisteen hyviksymisestd broilerien ja vieroitettujen porsaiden rehun lisiaineena (hyviksynnin

haltija: DSM Nutritional Products Ltd, jota edustaa DSM Nutritional Products Sp. z 0.0.), asetuksen
(EY) N:0 1811/2005 muuttamisesta ja asetuksen (EY) N:o 1259/2004 kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kiytettdvistd 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) Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sidddetddn eldinten ruokinnassa kiytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyvidksynndn myontimiselle. Asetuksen 10 artiklan 2 kohdassa sdddetddn
sellaisten lisdaineiden uudelleenarvioinnista, joille on annettu hyviksyntd neuvoston direktiivin 70/524/ETY ()
mukaisesti.

(2)  Aspergillus fijiensis CBS 589.94 -organismin (aiempi taksonominen nimi Aspergillus aculeatus) tuottamaa endo-1,3(4)-
beetaglukanaasia sisaltavd valmiste hyviksyttiin direktiivin 70/524/ETY mukaisesti ilman aikarajoitusta broilerien
rehun lisdaineena komission asetuksella (EY) N:o 1259/2004 (}) ja porsaiden (vieroitetut) rehun lisdaineena
komission asetuksella (EY) N:o 1811/2005 (*). Kyseinen valmiste merkittiin sen jilkeen rehujen lisdaineita
koskevaan rekisteriin olemassa olevana tuotteena asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 1 kohdan b alakohdan
mukaisesti.

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 2 kohdan mukaisesti, luettuna yhdessd 7 artiklan kanssa, toimitettiin
hakemus, joka koskee Aspergillus fijiensis CBS 589.94 -organismin tuottamaa endo-1,3(4)-beetaglukanaasia
sisdltdvan valmisteen hyviksymistd broilerien ja vieroitettujen porsaiden rehun lisdaineena. Hakija pyysi, ettd
lisdaine luokiteltaisiin lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhméin
ruuansulatusta edistdvit aineet”. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3
kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempdnd ’‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 23
pdivind marraskuuta 2022 antamassaan lausunnossa (), ettd valmisteella ei ehdotettujen kayttoedellytysten
mukaisesti kdytettynd ole haitallisia vaikutuksia eldinten terveyteen, kuluttajien turvallisuuteen eikd ympdaristoon.
Siltd osin kuin on kyse kiyttdjien turvallisuudesta valmistetta kasiteltdessd elintarviketurvallisuusviranomainen ei
voinut tehdd pditelmid lisdaineen mahdollisesta ihoa ja silmid drsyttivistd tai ihoa herkistavistd vaikutuksesta,
koska silld ei ole tietoja lopullisista formulaatioista. Se kuitenkin katsoi, ettd lisdaine on hengitysteitd herkistava
tehoaineen proteinaasiluonteen vuoksi. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd lisdaine on tehokas
broilerien ja vieroitettujen porsaiden eldintuotantoon vaikuttavana lisdaineena suositellulla vihimmaismaaralla 10
FBG rehukiloa kohti. Lisdksi se vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion
toimittaman raportin analyysimenetelmistd, jolla rehun lisdaineet mairitetdan rehusta.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.

(* Neuvoston direktiivi 70/524/ETY, annettu 23 pidivind marraskuuta 1970, rehujen lisdaineista (EYVL L 270, 14.12.1970, s. 1).

() Komission asetus (EY) N:o 1259/2004, annettu 8 piivind heinikuuta 2004, tiettyjen jo hyviksyttyjen rehun lisdaineiden pysyvisti
hyviksymisestd (EUVL L 239, 9.7.2004, s. 8).

() Komission asetus (EY) N:o 1811/2005, annettu 4 pdivind marraskuuta 2005, tiettyjen rehun lisdaineiden valiaikaisesta ja pysyvistd
hyviksymisestd ja tietyn jo hyviksytyn rehun lisdaineen uuden kiyttotavan viliaikaisesta hyviksymisestd (EUVL L 291, 5.11.2005,
s. 12).

() EFSA Journal (2023); 21(1):7703.
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(5)  Lisdaineen arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviaksynnin edellytykset
tdyttyvdt. Se vuoksi kyseisen lisdaineen kdyttd olisi hyviksyttivd. Komissio katsoo, ettd ihmisten terveydelle
aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteitd erityisesti
lisdaineen kdyttdjien osalta.

(6)  Koska turvallisuuteen liittyvit syyt eivdt edellytd asianomaisen valmisteen hyviksynnin edellytyksiin tehtdvien
muutosten valitontd soveltamista, on aiheellista sditdd siirtymdajasta, jotta asianomaiset tahot voivat valmistautua
hyviksynndstd aiheutuvien uusien vaatimusten noudattamiseen.

(7)  Koska Aspergillus fijiensis CBS 589.94 -organismin tuottamaa endo-1,3(4)-bectaglukanaasia sisdltivd valmiste
hyviksytddn rehun lisdaineena, olisi asetusta (EY) N:o 1811/2005 muutettava ja asetus (EY) N:o 1259/2004
kumottava.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti
Hyviksytadn lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmidn “ruuansulatusta

edistavit aineet” kuuluva liitteessd tarkoitettu valmiste eldinten rehussa kiytettivind lisdaineena kyseisessd liitteessd
vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Asetuksen (EY) N:o 1811/2005 muuttaminen

Kumotaan asetuksen (EY) N:o 1811/2005 1 artikla ja liite I.

3 artikla
Asetuksen (EY) N:o 1259/2004 kumoaminen

Kumotaan asetus (EY) N:o 1259/2004.

4 artikla
Siirtymitoimenpiteet
1. Sallitaan liitteessd tdsmennetyn valmisteen ja sitd sisdltdvien esiseosten, jotka on valmistettu ja varustettu merkinnoilld
ennen 20 pdivad tammikuuta 2024 ennen 20 pdivad heindkuuta 2023 voimassa olleiden sdintojen mukaisesti, saattaminen
markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat.
2. Sallitaan liitteessd tdsmennettyd valmistetta sisdltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja varustettu

merkinn6illd ennen 20 piivad heindkuuta 2024 ennen 20 piivad heindkuuta 2023 voimassa olleiden sddntojen mukaisesti,
saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat.

5 artikla

Voimaantulo

Tdmad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivina sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.
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Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissa 29 pdivana kesakuuta 2023.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN



LIITE

Lisdaineen
tunnistenu-
mero

Hyviksynnin
haltijan nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelmd

Eldinlaji tai -ryhmai

Enim-
maisika

. Enim-
Vihimmiis- I
. maispi-

pitoisuus .
toisuus

Aktiivisuusyksikkod |
kg tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on

Muut madraykset

Hyviksynnin
voimassaolo
pdattyy

12 %
Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: ruuansulatusta edistivit aineet
421603 | DSM Nutritional | Endo-1,3(4)- Lisdaineen koostumus Broilerit - 10 FBG - . Lisdaineen ja esiseoksen| 20. heindkuuta
Products Ltd., beetaglukanaasi ) L . kayttoohjeissa on mainitta- 2033
jota edustaa DSM | (EC 3.2.1.6) Asp ergl.llus.ﬁ jiensis CBS 589.94 Vieroitetut por- va varastointia koskevat
. -organismin tuottamaa endo-1,3(4)- saat . 1
Nutritional : T edellytykset sekd stabiili-
beetaglukanaasia (EC 3.2.1.6) sisiltdva A .
Products Sp. o g suus limpokasittelyssa.
valmiste, jonka vihimmaisaktiivisuus .
2.0.0. . Rehualan toimijoiden on

on:
paallystettynd: 50 FBG (!)/g.
nesteend: 120 FBG/ml
Tehoaineen kuvaus

Aspergillus fijiensis CBS 589.94
-organismin tuottama endo-1,3(4)-
beetaglukanaasi

Analyysimenetelmi (*)

Endo-1,3(4)-beetaglukanaasin
aktiivisuuden médrittiminen rehun
lisdaineesta: kolorimetrinen
menetelmd, jolla mitataan
dinitrosalisyylihapon (DNSA)
tuottamaa varillistd yhdistettd ja joka
perustuu beetaglukaanin
entsymaattiseen hydrolyysiin (pH
5,0 ja lampétila 50 °C).

Endo-1,3(4)-bectaglukanaasin
aktiivisuuden maarittiminen
esiseoksista ja rehuseoksista:
kolorimetrinen menetelmd, joka
mittaa vesiliukoiset varjityt fragmentit
ja joka perustuu ristisidotun ohran
atsoglukaanin entsymaattiseen
hydrolyysiin (pH 4,5 ja lampotila

50 °C).

vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kéyttdjid varten
toimintamenettelyt ja jar-
jestelyt lisdaineen kaytostd
aitheutuvien mahdollisten
riskien varalta. Jos riskejd
ei voida ndiden menettely-
jen ja jdrjestelyjen avulla
poistaa, lisdainetta ja esi-
seoksia kdsiteltdessi on
kiytettdvd hengitys-, iho-
ja silmdsuojaimia.
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(") Yksi glukanaasiyksikko (FBG) vastaa entsyymimaéira, joka vakio-olosuhteissa (pH 5,0 ja liampétila 30 °C) vapauttaa glukoosia tai muita pelkistavid hiilihydraatteja nopeudella 1 pmol glukoosia minuutissa.
() 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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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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