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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2025/1386,
annettu 15 piivini heinikuuta 2025,

Trichoderma reesei CBS 114044 -organismin avulla tuotettua endo-1,4-beeta-ksylanaasia sisiltivin
valmisteen hyviksymisesti lihasikojen, munivien kanojen ja toissijaisten siipikarjalajien rehun
lisdaineena (hyviksynnin haltija: AB Enzymes Finland Oy)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kéytettdvistd 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 siddetddn eldinten ruokinnassa kdytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynndn my6ntimiselle.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti on tehty hakemus Trichoderma reesei CBS 114044 -organismin
avulla tuotettua endo-1,4-beeta-ksylanaasia sisiltdvin valmisteen hyviksymistd varten. Hakemuksen mukana
toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3) Hakemus koskee Trichoderma reesei CBS 114044 -organismin avulla tuotettua endo-1,4-beeta-ksylanaasia sisdltavin
valmisteen hyviksymistd lihasikojen, munivien kanojen ja toissijaisten siipikarjalajien rehun lisdaineena, ja siind
pyydetddn kyseisen lisdaineen luokittelemista luokkaan "eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen
ryhmdin “ruuansulatusta edistivit aineet”.

(4) Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jaljempadni ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 18
pdivind syyskuuta 2024 antamassaan lausunnossa (%), ettd ehdotettujen kéyttoedellytysten mukaisesti kdytettyna
Trichoderma reesei CBS 114044 -organismin avulla tuotettua endo-1,4-beeta-ksylanaasia sisiltivd valmiste on
turvallinen kohdelajeille, kuluttajille ja ympdristolle. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myds, ettd
Trichoderma reesei CBS 114044 -organismin avulla tuotettua endo-1,4-beeta-ksylanaasia sisiltdva valmiste ei arsytd
ihoa, mutta sitd pidetddn hengitysteitd herkistivdnd aineena. Valmisteen nestemdiset muodot eivit drsytd silmid
eivitkd ole ihoa herkistavid. Elintarviketurvallisuusviranomainen ei voinut tehdd paitelmid siitd, ovatko kiinteit
muodot mahdollisesti silmid drsyttavid ja ihoa herkistavid. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lisdksi, ettd
Trichoderma reesei CBS 114044 -organismin avulla tuotettua endo-1,4-beeta-ksylanaasia sisaltdvd valmiste voi olla
tehokas lihasioilla pitoisuudella 20 000 BXU | kg tdysrehua, munivilla kanoilla ja munivilla toissijaisilla siipikarja-
lajeilla pitoisuudella 12 000 BXU [ kg tdysrehua ja toissijaisilla siipikarjalajeilla lukuun ottamatta munivia lintuja
pitoisuudella 8 000 BXU | kg tdysrehua. Erityisvaatimuksia markkinoille saattamisen jilkeisestd seurannasta ei sen
mukaan tarvita.

(5)  Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustettu vertailulaboratorio katsoi komission asetuksen (EY) N:o 378/2005 ()
5 artiklan 4 kohdan a alakohdan mukaisesti, ettd samaa lisdainetta koskevassa aiemmassa arvioinnissa esitetyt
pddtelmit ja suositukset ovat pitevid ja sovellettavissa mys tahin hakemukseen.

() EUVLL 268,18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() EFSA Journal 2024;22:¢9025, https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2024.9025.

() Komission asetus (EY) N:o 378/2005, annettu 4 piivind maaliskuuta 2005, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 tdytintoonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd rehujen lisdaineita koskeviin hakemuksiin liittyvien
yhteison vertailulaboratorion tehtdvien ja velvollisuuksien osalta (EUVL L 59, 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/
378)0j).
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(6) Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Trichoderma reesei CBS 114044 -organismin avulla tuotettua
endo-1,4-beeta-ksylanaasia sisdltdvd valmiste tdyttdd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt
hyvaksynndn edellytykset. Sen vuoksi kyseisen valmisteen kdytto lihasikojen, munivien kanojen ja toissijaisten
siipikarjalajien ruokinnassa olisi hyvaksyttavad. Lisdksi komissio katsoo, ettd lisdaineen kayttdjien terveydelle
aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteit.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti
Hyviksytdan liitteessd tarkoitettu, lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmédan

ruuansulatusta edistdvit aineet” kuuluva valmiste eldinten ruokinnassa kiytettdvind lisdaineena kyseisessd liitteessd
vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Voimaantulo

Tdma asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni piivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

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

Tehty Brysselissd 15 paivand heindkuuta 2025.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Rehun Vahimmdispi- | Enimmiis-
lisdaineen Hyviksynnin . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai Enim- tOI.%uPS - p1}91suus . HyYaksynnan
. L Lisdaine : ] “ ool Aktiivisuusyksikkoa [ kg Muut maardykset voimassaolo
tunnistenu- haltijan nimi analyysimenetelma -ryhmi mdisikd svsrehua. fonk
mero téysrehua, jonka padttyy
kosteuspitoisuus on 12 %
Luokka: eliintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: ruuansulatusta edistivit aineet.
4a8i AB Enzymes | Endo-1,4-bee- | Lisdaineen koostumus Lihasiat 20 000 - Lisdaineen ja esiseosten | 5. elokuuta
Finland Oy | taksylanaasi . ) BXU kiyttoohjeissa on 2035
(EC 3.2.1.8) Tthd,e Tma reesel CBS 114044 Munivat kanat 12000 mainittava varastointia
-organismin avulla tuotettua
o . BXU koskevat edellytykset
endo-1,4-beetaksylanaasia sisiltava Munivat N s
A R . seka stabiilisuus
valmiste, jonka vihimmaisaktiivisuus toissijaiset lAmpokisi .
D ampokasittelyssa.
on: siipikarjalajit
kiintedssd muodossa 160 000 BXU (')/ i Rehualan toimijoiden on
g Muut kuin 8 000 BXU vahvistettava lisiaineen
neste/méiisesséi muodossa 160 000 tf)?;lsri}xzctet ja esiseosten kayttijid
BXU|/g varten
siipikarjalajit toimintamenettelyt ja

Tehoaineen kuvaus

Trichoderma reesei CBS 114044
-organismin avulla tuotettu
endo-1,4-beeta-ksylanaasi (EC 3.2.1.8)

Analyysimenetelmd ()

Endo-1,4-beeta-ksylanaasin
kvantifioiminen rehun lisdaineesta ja
esiseoksista:

— kolorimetrinen menetelmd, joka
perustuu endo-1,4-beeta-
ksylanaasin entsymaattiseen
reaktioon koivun ksylaanin
substraatissa (pH 5,3 ja
limpotila 50 °C)

Endo-1,4-beeta-ksylanaasin

kvantifiointi rehuseoksista:

— kolorimetrinen menetelmi, joka
perustuu endo-1,4-beeta-
ksylanaasin entsymaattiseen
reaktioon atsuriiniin ristisidotussa
vehnin
arabinoksylaanisubstraatissa (pH
5,3 ja limpotila 50 °C)

jarjestelyt niiden kaytosta
aiheutuvien
mahdollisten riskien
varalta. Jos riskeji ei
voida ndiden
menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla
poistaa, lisdainetta ja
esiseoksia kisiteltdessid
on kiytettdva
asianmukaisia
henkilénsuojaimia,
mukaan luettuina silma-,
iho- ja hengityssuojaimet
kiintedn valmisteen
tapauksessa ja
hengityssuojaimet
nestemdisen valmisteen
tapauksessa.

() 1 BXU on entsyymimdird, joka vapauttaa koivun ksylaanista 1 nanomoolia pelkistavid sokereita (ksyloosina) sekunnissa (pH 5,3 ja lampétila 50 °C).
()  Analyysimenetelmii 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_fi.
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