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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2023/1703,
annettu 7 pdivind syyskuuta 2023,

Trichoderma reesei CBS 143953 -organismin tuottamaa endo-1,4-beetaksylanaasia ja Trichoderma
reesei CBS 143945 -organismin tuottamaa endo-1,3(4)-beetaglukanaasia sisiltivin valmisteen
hyviksynnin uusimisesta siipikarjalajien, vieroitettujen porsaiden, lihasikojen, imettivien
emakoiden ja toissijaisten sikaeldinten (vieroitetut porsaat, lihasiat ja imettivit emakot) rehun
lisiaineena, kyseisen valmisteen hyviksymisesti imevien porsaiden ja toissijaisten sikaeldinten
(imevit porsaat) rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija: Danisco (UK) Ltd, joka kiy kauppaa nimelli
Danisco Animal Nutrition ja jota edustaa Genencor International B.V.) ja asetuksen (EU)
N:o 337/2011 ja tiytintonpanoasetuksen (EU) 2016/997 kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettavistd lisdaineista 22 pdivini 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 hyviksynnin myontimiselle ja uusimiselle.

(2)  Trichoderma reesei CBS 143953 (jonka aiempi taksonominen nimi on ATCC PTA-5588) -organismin tuottamaa
endo-1,4-beetaksylanaasia ja Trichoderma reesei CBS 143945 (jonka aiempi taksonominen nimi on ATCC SD-2106)
-organismin tuottamaa endo-1,3(4)-beetaglukanaasia sisdltdvd valmiste hyvaksyttiin kymmeneksi vuodeksi
siipikarjan, vieroitettujen porsaiden ja lihasikojen rehun lisdaineena komission asetuksella (EU) N:o 337/2011 () ja
imettdvien emakoiden ja toissijaisten sikaeldinten (vieroitetut porsaat, lihasiat ja imettdvit emakot) rehun lisdaineena
komission tiytintoonpanoasetuksella (EU) 2016/997 ().

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee Trichoderma reesei
CBS 143953 -organismin tuottamaa endo-1,4-beetaksylanaasia ja Trichoderma reesei CBS 143945 -organismin
tuottamaa endo-1,3(4)-beetaglukanaasia sisiltavin valmisteen hyviksynnin uusimista siipikarjalajien, vieroitettujen
porsaiden, lihasikojen, imettdvien emakoiden ja toissijaisten sikaeldinten (vieroitetut porsaat, lihasiat ja imettdvat
emakot) rehun lisdaineena ja jossa pyydettiin, ettd lisdaine luokiteltaisiin lisdaineluokkaan “eldintuotantoon
vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhméin "ruuansulatusta edistdvit aineet”. Hakemukseen siséltyi ehdotus
alkuperdisen hyviksynndn edellytysten —muuttamisesta siten, ettd kalkkunoita koskevaa suositeltua
vihimmaéismaidrda alennettaisiin. Hakemukseen sisiltyi my6s asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukainen
pyyntd saman valmisteen hyviksymisestd imevien porsaiden ja toissijaisten sikaeldinten (imevit porsaat) rehun
lisdaineena. Hakemuksen mukana toimitettiin kyseisen asetuksen 14 artiklan 2 kohdan ja 7 artiklan 3 kohdan
mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.

(%) Komission asetus (EU) N:o 337/2011, annettu 7 piivind huhtikuuta 2011, endo-1,4-beetaksylanaasia ja endo-1,3(4)-beetaglukanaasia
sisdltavin entsyymivalmisteen hyviksymisestd siipikarjan, vieroitettujen porsaiden ja lihasikojen rehun lisdaineena (hyvaksynnin
haltija Danisco Animal Nutrition) (EUVL L 94, 8.4.2011, s. 19).

() Komission tdytintdonpanoasetus (EU) 2016/997, annettu 21 pdivind kesikuuta 2016, Trichoderma reesei (ATCC PTA 5588)
-organismin tuottaman endo-1,4-beetaksylanaasin EC 3.2.1.8 ja Trichoderma reesei (ATCC SD 2106) -organismin tuottaman endo-1,3
(4)-beetaglukanaasin EC 3.2.1.6 hyviksymisestd imettdvien emakoiden ja toissijaisten sikaeldinten rehun lisdaineena (hyviksynnin
haltija Danisco (UK) Ltd) (EUVL L 164, 22.6.2016, s. 4).
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Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempanad ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 27
pdivdnd syyskuuta 2022 antamassaan lausunnossa (¥), ettd Trichoderma reesei CBS 143953 -organismin tuottamaa
endo-1,4-beetaksylanaasia ja Trichoderma reesei CBS 143945 -organismin tuottamaa endo-1,3(4)-beetaglukanaasia
sisdltdvd valmiste on edelleen turvallinen siipikarjalajeille, vieroitetuille porsaille, lihasioille, imettéville emakoille ja
toissijaisille sikaeldimille (vieroitetut porsaat, lihasiat ja imettdvit emakot) sekd kuluttajille ja ympdristolle talla
hetkelld sallituin kdyttdedellytyksin. Se lisisi, ettd turvallisuutta koskevia pddtelmid voidaan soveltaa myos kyseisen
valmisteen kdyttoon imevien porsaiden ja toissijaisten sikaeldinten (imevit porsaat) ruokinnassa. Lisdksi se totesi,
ettd valmistetta olisi pidettdvd mahdollisesti silmid drsyttdvina ja hengitysteitd herkistdvina ja ettd padtelmid ei voitu
tehda siitd, onko se mahdollisesti thoa drsyttdvi ja herkistava. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myos, ettd
valmisteen tehoa ei ollut tarpeen arvioida muiden siipikarjalajien kuin kalkkunoiden, vieroitettujen porsaiden,
lihasikojen, imettdvien emakoiden ja toissijaisten sikaeldinten (vieroitetut porsaat, lihasiat ja imettdvdt emakot)
osalta ja ettd valmisteen katsottiin olevan tehokas kalkkunoilla, imevilld porsailla ja toissijaisilla sikaeldimilld (imevit
porsaat) uudella ehdotetulla tasolla 610 endo-1,4- beetaksylanaasin aktiivisuusyksikkod | kilogramma tdysrehua
ja 76 endo-1,3(4)-beetaglukanaasin aktiivisuusyksikkod | kilogramma tdysrehua. Elintarviketurvallisuusvira-
nomainen korosti kuitenkin myds, ettd tehoa koskevia péitelmid tukevissa tutkimuksissa kdytetty tosiasiallinen
vaikuttava taso kaikkien kohdelajien osalta, imettdvid emakoita ja toissijaisia sikaeldimid (imettavit emakot) lukuun
ottamatta, oli noin 50 prosenttia korkeampi kuin ehdotettu uusi taso. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan
erityiset markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskevat vaatimukset eivit ole tarpeen.

Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustettu vertailulaboratorio katsoi komission asetuksen (EY) N:o 378/2005 ()
5 artiklan 4 kohdan ensimmaisen alakohdan a ja ¢ alakohdan mukaisesti, ettd 28 piivind kesikuuta 2010 tehdyssi
aiemmassa arvioinnissa () tehdyt pditelmit ja annetut suositukset ovat pitevid ja niitd voidaan soveltaa tdhdn
hakemukseen.

Trichoderma reesei CBS 143953 -organismin tuottamaa endo-1,4-beetaksylanaasia ja Trichoderma reesei CBS 143945
-organismin tuottamaa endo-1,3(4)-beetaglukanaasia sisdltdvin valmisteen arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 5 artiklassa sdadetyt hyviksyntiedellytykset tdyttyvit. Ndin ollen kyseisen valmisteen hyviksynti
olisi uusittava siipikarjalajien, vieroitettujen porsaiden, lihasikojen, imettivien emakoiden ja toissijaisten sikaeldinten
(vieroitetut porsaat, lihasiat ja imettdvdt emakot) osalta ja kyseisen valmisteen kdyttd imevien porsaiden ja
toissijaisten sikaeldinten (imevdt porsaat) ruokinnassa olisi hyviksyttdvdi. On kuitenkin aiheellista vahvistaa
siipikarjalajeihin, imeviin porsaisiin, vieroitettuihin porsaisiin, lihasikoihin ja toissijaisiin sikaeldimiin (imevit
porsaat, vieroitetut porsaat ja lihasiat) sovellettava vdhimmdispitoisuus 50 prosenttia suunniteltua tasoa
korkeammaksi, jotta voidaan varmistaa kyseisen valmisteen tehokkuus kyseisten kohdelajien ja -ryhmien
ruokinnassa.

Komissio katsoo, ettd lisdaineen kéyttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi olisi toteutettava
asianmukaisia suojatoimenpiteita.

Koska Trichoderma reesei CBS 143953 -organismin tuottamaa endo-1,4-beetaksylanaasia ja Trichoderma reesei CBS
143945 -organismin tuottamaa endo-1,3(4)-beetaglukanaasia sisiltivin valmisteen hyviksynti rehun lisdaineena
uusitaan, asetus (EU) N:o 337/2011 ja tdytintoonpanoasetus (EU) 2016/997 olisi kumottava.

Koska turvallisuuteen liittyvdt syyt eivdt edellytd Trichoderma reesei CBS 143953 -organismin tuottamaa
endo-1,4-beetaksylanaasia ja Trichoderma reesei CBS 143945 -organismin tuottamaa endo-1,3(4)-beetaglukanaasia
sisdltdvin valmisteen hyviksynnin edellytyksiin tehtyjen muutosten vilitontd soveltamista siipikarjalajien,
vieroitettujen porsaiden, lihasikojen ja toissijaisten sikaeldinten (vieroitetut porsaat ja lihasiat) osalta, on aiheellista
sdatdd siirtymaajasta, jotta asianomaiset osapuolet voivat valmistautua uusien vaatimusten noudattamiseen.

EFSA Journal 2022;20(11):7615.

Komission asetus (EY) N:o 378/2005, annettu 4 pdivind maaliskuuta 2005, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 tdytintoonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd rehujen lisdaineita koskeviin hakemuksiin liittyvien
yhteison vertailulaboratorion tehtévien ja velvollisuuksien osalta (EUVL L 59, 5.3.2005, s. 8).

Euroopan unionin vertailulaboratorion raportti on saatavilla osoitteessa https:|[joint-research-centre.ec.europa.eu/system/files/201 3-
02/FinRep-FAD-2010-0007.pdf.


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/system/files/2013-02/FinRep-FAD-2010-0007.pdf
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/system/files/2013-02/FinRep-FAD-2010-0007.pdf
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(10) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan 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 liitteessd tarkoitetun valmisteen hyviksyntd siipikarjalajien, vieroitettujen porsaiden, lihasikojen,
imettavien emakoiden ja toissijaisten sikaeldinten (vieroitetut porsaat, lihasiat ja imettivdt emakot) osalta kyseisessd

liitteessa vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla
Hyviksyminen

Hyviksytadn lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmidn “ruuansulatusta
edistavit aineet” kuuluva liitteessd tarkoitettu valmiste eldinten ruokinnassa kdytettdvind lisdaineena kyseisessd liitteessd

vahvistetuin edellytyksin.

3 artikla
Kumoamiset

Kumotaan asetus (EU) N:o 337/2011 ja tdytintoonpanoasetus (EU) 2016/997.

4 artikla
Siirtymétoimenpiteet

1.  Sallitaan liitteessd tdsmennetyn valmisteen ja sitd sisltdvien esiseosten, jotka on tarkoitettu siipikarjalajeille,
vieroitetuille porsaille, lihasioille ja toissijaisille sikaeldimille (vieroitetut porsaat ja lihasiat) ja jotka on valmistettu ja
varustettu merkinn6illd ennen 28 pdivdd maaliskuuta 2024 niiden sddntojen mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen 28
pdivad syyskuuta 2023, saattaminen markkinoille ja kaytto, kunnes olemassa olevat varastot loppuvat.

2. Sallitaan liitteessd tdsmennettyd valmistetta sisdltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on tarkoitettu siipikarja-
lajeille, vieroitetuille porsaille, lihasioille ja toissijaisille sikaeldimille (vieroitetut porsaat ja lihasiat) ja jotka on valmistettu ja
varustettu merkinnoéilld ennen 28 piivad syyskuuta 2024 niiden sddnt6jen mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen 28
pdivad syyskuuta 2023, saattaminen markkinoille ja kdyttd, kunnes olemassa olevat varastot loppuvat.

5 artikla

Voimaantulo

Tdmad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni pdivini 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 7 paivind syyskuuta 2023.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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() 1 U endo-1,4-bectaglukanaasia on entsyymimaari, joka vapauttaa ohran glukaanista 2,4 mikromoolia pelkistavad sokeria (glukoosiekvivalentteina) minuutissa (pH 5,0 ja limpétila 50 °C).
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() Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en
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