L 221/42 Euroopan unionin virallinen lehti 8.9.2023

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2023/1711,
annettu 7 pdivind syyskuuta 2023,

Aspergillus oryzae NRRL 458 -kdymistuotetta sisdltivin valmisteen hyviksynnin uusimisesta
lypsylehmien rehun lisiaineena ja asetuksen (EY) N:o 537/2007 kumoamisesta (hyviksynnin haltija:
Biozyme Incorporated)

(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,

seki katsoo seuraavaa:

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

(2)  Aspergillus oryzae NRRL 458 -kdymistuotetta sisdltdvd valmiste hyviksyttiin kymmeneksi vuodeksi lypsylehmien
rehun lisdaineena komission asetuksella (EY) N:o 537/2007 (3.

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee lisdaineluokkaan
“eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhméddn “ruuansulatusta edistivit aineet” kuuluvan
Aspergillus oryzae NRRL 458 -kdymistuotetta sisiltdvan valmisteen hyviksynndn uusimista lypsylehmien rehun
lisdaineena. Hakemuksen mukana toimitettiin kyseisen asetuksen 14 artiklan 2 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot
ja asiakirjat.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jaljempéni ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, viittasi 10
pdivdnd marraskuuta 2021 antamassaan lausunnossa (°) 28 péivind tammikuuta 2020 antamaansa lausuntoon (%)
ja totesi, ettd hakija on toimittanut ndyttod siitd, ettd Aspergillus oryzae NRRL 458 -kdymistuotetta sisiltdva valmiste
on edelleen turvallinen kohdelajeille, kuluttajille ja ymparistolle talld hetkelld hyvaksyttyjen kiyttoedellytysten
mukaisesti kaytettynd. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd valmistetta olisi pidettdvd mahdollisena
hengitysteitd herkistdvind aineena, ja ilmoitti, ettd sen tehoa ei ole tarpeen arvioida hyviksynnin uusimisen
yhteydessi. Lisiksi se vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin
valmisteen vaikuttavien aineiden valvontaan kiytetyistd analyysimenetelmisti, joihin sisdltyy muutettu menetelma
endo-1,4-beeta-glukanaasin aktiivisuuden madrittdmiseen rehun lisdainesta. Niin ollen vertailulaboratorio suositteli
muuttamaan endo-1,4-beeta-glukanaasientsyymin méiritelmai ja kuvausta hyviksymissaddoksessa.

(5)  Aspergillus oryzae NRRL 458 -kdymistuotetta sisaltdvin valmisteen arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksynnin edellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi kyseisen valmisteen
hyviksynti olisi uusittava.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.

() Komission asetus (EY) N:o 537/2007, annettu 15 péivind toukokuuta 2007, Aspergillus oryzae NRRL 458 kdymistuotteen (Amaferm)
hyvdksymisesti rehun lisdaineena (EUVL L 128, 16.5.2007, s. 13).

(*) EFSA Journal 2022;20(2):6983.

(*) EFSA Journal 2020;18(2):6011.
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(6)  Komissio katsoo, ettd ihmisten terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkdisemiseksi olisi toteutettava
asianmukaisia suojatoimenpiteitd erityisesti lisdaineen kiyttdjien osalta. Nimi suojatoimenpiteet eivdt saisi
kuitenkaan rajoittaa muiden unionin lainsdddidnnon mukaisten tyontekijoiden turvallisuutta koskevien vaatimusten
soveltamista.

(7)  Koska Aspergillus oryzae NRRL 458 -kdymistuotetta sisdltdvin valmisteen hyviksyntd rehun lisdaineena uusitaan,
asetus (EY) N:o 537/2007 olisi kumottava.

(8)  Koska turvallisuuteen liittyvit syyt eivdt edellytd asianomaisen valmisteen hyviksynnin edellytyksiin tehtivien
muutosten valitdntd soveltamista, on aiheellista sditdd siirtymdaajasta, jotta asianomaiset tahot voivat valmistautua
hyviksynnista aiheutuvien uusien vaatimusten noudattamiseen.

(9)  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 ryhméddn “ruuansulatusta edistavat
aineet” kuuluvan Aspergillus oryzae NRRL 458 -kdymistuotetta sisdltivin valmisteen hyviksyntd liitteessd vahvistetuin
edellytyksin.

2 artikla

Asetuksen (EY) N:o 537/2007 kumoaminen

Kumotaan asetus (EY) N:o 537/2007.

3 artikla
Siirtymétoimenpiteet

1.  Sallitaan liitteessd eritellyn valmisteen ja sitd sisaltdvien esiseosten, jotka on valmistettu ja varustettu merkinnéilld
ennen 28 pdivad maaliskuuta 2024 ennen 28 pdivaa syyskuuta 2023 voimassa olleiden sddntojen mukaisesti, saattaminen
markkinoille ja kéytto, kunnes varastot loppuvat.

2. Sallitaan liitteessd eriteltyd valmistetta sisdltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja varustettu
merkinnoéilld ennen 28 paivad syyskuuta 2024 ennen 28 pdivad syyskuuta 2023 voimassa olleiden sddntojen mukaisesti,
saattaminen markkinoille ja kiytto, kunnes varastot loppuvat.

4 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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Lisdain-
een
tunniste-
numero

Hyviksynnin
haltijan nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelmd

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmai-
sikd

Vihim- o
.. . . | Enimmadis-
madispitoi- .
pitoisuus
suus

mg lisdainetta | kg
tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on

Muut mdaardykset

Hyviksynnin
voimassaolon
pdattyminen

12 %
Eliintuotantoon vaikuttavat lisaineet. Funktionaalinen ryhmai: ruuansulatusta edistivit aineet
4a2i Biozyme | Aspergillus oryzae | Lisdaineen koosturmus Lypsylehmit — 85 300 . Lisdaineen ja esiseoksen kdyt-| 28. syyskuuta
Incorporated | NRRL 458 Valmiste sisiltii seuraavia: toohjeissa on mainittava varas- 2033
-kdymistuote tointia koskevat edellytykset se-

Aspergillus oryzae NRRL 458 -kdymistuote:
4-5%

Vehnileseet: 94-95 %

Kiinted muoto.

Tehoaineen kuvaus

Endo-1,4-beeta-glukanaasi (EC 3.2.1.4) ja
alfa-amylaasi (EC 3.2.1.1), joiden
vihimmdisaktiivisuudet ovat 14,5 mU (!)/g
ja 20 mIU (%)/g.

Analyysimenetelmd (%)

Endo-1,4-beeta-glukanaasin
madrittiminen rehun lisdaineesta:
kolorimetrinen menetelmd, joka perustuu
endo-1,4-beeta-glukanaasin
entsymaattiseen reaktioon
CellG5-substraatissa.

Alfa-amylaasin médrittiminen rehun
lisdaineesta: kolorimetrinen (DNS)
menetelmd, joka perustuu alfa-amylaasin
entsymaattiseen reaktioon
perunatirkkelyssubstraatissa.

ki stabiilisuus
lampokisittelyssa.

. Suositeltu annostus: lisdaineen

médrdn pdivdannoksessa olisi
oltava 3-5 g/lehmi/pdiva.

. Rehualan toimijoiden on vah-

vistettava lisdaineen ja esiseos-
ten kdyttdjid varten toiminta-
menettelyt  ja  jarjestelyt
lisdaineen kdytostd aiheutuvien
mahdollisten riskien varalta. Jos
riskeji ei voida poistaa tillaisten
menettelyjen ja jarjestelyjen
avulla, lisdainetta ja esiseoksia
kisiteltdessd on kdytettdva hen-
gityssuojaimia.

(") Yksi CellG5-yksikko (U) on entsyymimdird, joka tarvitaan vapauttamaan CellG5:std yksi mikromooli 4-nitrofenolia minuutissa madritellyissa koeolosuhteissa, kun limpostabiilia beeta-glukosidaasia esiintyy

suuria maarid.
() Yksi alfa-amylaasiaktiivisuusyksikko (IU) on amylaasimairé, joka vapauttaa perunatirkkelyksestd yhden mikromoolin glukoosia minuutissa (pH 6,9 ja limpétila 38 °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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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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