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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2025/1418,
annettu 17 piivini heinikuuta 2025,

Talaromyces versatilis IMI CC 378536 -mikro-organismin tuottamaa endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia ja
endo-1,4-beeta-ksylanaasia sisiltivin valmisteen hyviksynnin uusimisesta kaikkien siipikarjalajien,
vieroitettujen porsaiden, lihasikojen ja emakoiden rehun lisiaineena (hyviksynnin haltija: Adisseo
France S.A.S.) ja tiytint6onpanoasetusten (EU) N:o 290/2014 ja (EU) N:o 1138/2014 kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettavistd lisdaineista 22 pdivina 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 siddetddn eldinten ruokinnassa kdytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontimiselle ja uusimiselle.

(2)  Talaromyces versatilis IMI CC 378536 -mikro-organismin tuottamaa endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia ja endo-1,4-beeta-
ksylanaasia sisiltdvd valmiste hyvaksyttiin kymmeneksi vuodeksi siipikarjan, vieroitettujen porsaiden ja lihasikojen
rehun lisdaineena komission tdytintdonpanoasetuksella (EU) N:o 290/2014 () ja emakoiden rehun lisdaineena
komission tiytintoonpanoasetuksella (EU) N:o 11382014 (%).

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee Tualaromyces
versatilis IMI CC 378536 -mikro-organismin tuottamaa endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia ja endo-1,4-beeta-ksylanaasia
sisdltdvan valmisteen hyvaksynnin uusimista kaikkien siipikarjalajien, vieroitettujen porsaiden, lihasikojen ja
emakoiden rehun lisdaineena ja jossa pyydetddn kyseisen lisdaineen luokittelua lisdaineluokkaan “eldintuotantoon
vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmiin “ruuansulatusta edistdvdt aineet”. Hakemuksen mukana
toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 2 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

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

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 290/2014, annettu 21 pidivind maaliskuuta 2014, endo-1,4-beeta-ksylanaasi- ja
endo-1,3(4)-beeta-glukanaasivalmisteen, jota tuottaa Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536, hyviksymisestd siipikarjan,
vieroitettujen porsaiden ja lihasikojen rehun lisdaineena sekd asetusten (EY) N:o 1259/2004, (EY) N:o 943/2005, (EY)
N:o 1206/2005 ja (EY) N:o 322/2009 muuttamisesta (hyvidksynndn haltija Adisseo France SAS) (EUVL L 87, 22.3.2014, s. 84,
ELL http:/|data.europa.eu/eli/reg_impl/2014/290/0j).

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 1138/2014, annettu 27 piivind lokakuuta 2014, Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC
378536 -mikro-organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-ksylanaasia ja endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia sisdltivin valmisteen
hyviksymisestd emakkojen rehun lisdaineena (hyviksynndn haltija Adisseo France S.A.S.) (EUVL L 307, 28.10.2014, s. 30,
ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2014/1138/o0j).
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(4) Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jaljempdnd ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 26
pdivind marraskuuta 2024 antamassaan lausunnossa (*), ettd Talaromyces versatilis IMI CC 378536 -mikro-
organismin tuottamaa endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia ja endo-1,4-beeta-ksylanaasia sisdltivd valmiste kaikissa
muodoissaan on edelleen turvallinen kaikille siipikarjalajeille, vieroitetuille porsaille, lihasioille ja emakoille sekd
kuluttajille ja ymparistolle tilla hetkelld hyviksyttyjen kiyttoedellytysten mukaisesti kaytettynd. Se totesi myds, ettd
Talaromyces versatilis IMI CC 378536 -mikro-organismin tuottamaa endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia ja endo-1,4-beeta-
ksylanaasia sisiltdvd valmiste, kaikissa muodoissaan, ei ole silmid ja ihoa drsyttdvd, mutta sitd olisi pidettdavd
hengitysteitd herkistdvdna aineena, ja kaikkia kiinteitd muotoja olisi pidettdvd ihoa herkistdvind aineina. Lisdksi se
totesi, ettd Talaromyces versatilis IMI CC 378536 -mikro-organismin tuottamaa endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia ja
endo-1,4-beeta-ksylanaasia sisiltdvin valmisteen tehoa ei ole tarpeen arvioida, koska hyviksynnin uusimista
koskevaan hakemukseen ei sisilly alkuperdisen hyvidksynndn ehtojen muuttamista tai tdydentdmistd koskevaa
ehdotusta, jolla olisi vaikutusta lisdaineen tehoon. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityisid markkinoille
saattamisen jalkeistd seurantaa koskevia vaatimuksia ei tarvita.

(5) Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 nimetty vertailulaboratorio katsoi, ettd rehun lisdaineena kéytettdvin Talaromyces
versatilis IMI CC 378536 -mikro-organismin tuottamaa endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia ja endo-1,4-beeta-ksylanaasia
sisdltdvan valmisteen edellisen hyviksynnin yhteydessd toteutetun analyysimenetelmidd koskevan arvioinnin
tuloksena tehdyt pddtelmit ja annetut suositukset ovat pitevid ja sovellettavissa tihdn hakemukseen. Komission
asetuksen (EY) N:o 378/2005 () 5 artiklan 4 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti vertailulaboratorion arviointiraporttia
ei sen vuoksi edellytetd.

(6)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Talaromyces versatilis IMI CC 378536 -mikro-organismin tuottamaa
endo-1,3(4)-becta-glukanaasia ja endo-1,4-beeta-ksylanaasia sisdltdvd valmiste tdyttdd asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt edellytykset. Sen vuoksi kyseisen lisdaineen hyvaksynti olisi uusittava. Lisdksi
komissio katsoo, ettd lisdaineen kéyttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkéisemiseksi olisi toteutettava
asianmukaisia suojatoimenpiteitdi. Ndmid suojatoimenpiteet eivdt saisi kuitenkaan rajoittaa tyontekijoiden
turvallisuutta koskevien muiden unionin lainsddddnnon mukaisten vaatimusten soveltamista.

(7)  Koska Talaromyces versatilis IMI CC 378536 -mikro-organismin tuottamaa endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia ja
endo-1,4-beeta-ksylanaasia sisdltdvian valmisteen hyviksyntd rehun lisdaineena uusitaan, tdytinto6npanoasetukset
(EU) N:0 290/2014 ja (EU) N:o 1138/2014 olisi kumottava.

(8)  Tassd 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 ryhmédin “ruuansulatusta edistavat
aineet” kuuluvan, liitteessd tarkoitetun valmisteen hyvaksyntd kyseisess liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla
Kumoamiset

Kumotaan tiytintdonpanoasetukset (EU) N:o 290/2014 ja (EU) N:o 1138/2014.

3 artikla
Voimaantulo

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivina sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

() EFSA Journal 2025;23:¢9131, https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2025.9131.

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

Tehty Brysselissd 17 padivand heindkuuta 2025.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LIITE
Vahimmiispi- | Enimmadispi- . :
Rehun Hyvik- Enim toisuus toisuus Hy\;i:if o
lisdaaineen synnin Lisiaine Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai miisi- Muut mirivkset voimas-
tunnistenu- | haltijan analyysimenetelmi -ryhmi K Aktiivisuusyksikkod | kg Y |
mero nimi a tdysrehua, jonka saolo
kosteuspitoisuus on 12 % paattyy
Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: ruuansulatusta edistivit aineet
4a1604i | Adisseo | Endo-1,3(4)-beeta- Lisdaineen koostumus Kaikki - Endo-1,3(4)- - Lisdaineen ja 7 elokuuta
I;rzn§e %lukanaam (EC 3.2.1.6) Talaromyces versatilis IMI CC siipikarjalajit beeta- . esiseosten 2035
AS. ndo-1,4-beeta- X L glukanaasi kéyttoohjeissa on
ks . 378536 -mikro-organismin .
ylanaasi Porsaat 1500 VU mainittava
tuottamaa endo-1,3(4)-beeta- S o
(EC 3.2.1.8) . . (vieroitetut) varastointia koskevat
glukanaasia (EC 3.2.1.6) ja edellvtvkset sekii
endo-1,4-beeta-ksylanaasia (EC Lihasi Endo-1,4-b- s tabiﬁii’uus
3.2.1.8) sisiltdvid valmiste, jonka thasiat eeta- . IAmpokisitielvssi
vihimmdisaktiivisuus on: ksylanaasi P yssa.
o Emakot 1100 VU
— kiinted muoto: endo-1,3(4)- Kaytettavaksi

beeta-glukanaasi 30 000
VU (%)/g ja endo-1,4-beeta-
ksylanaasi 22 000 VU/g;

— nestemdinen muoto:
endo-1,3(4)-beeta-glukanaasi
7 500 VU/ml ja
endo-1,4-beeta-ksylanaasi
5500 VU/ml.

Tehoaineen kuvaus

Talaromyces versatilis IMI CC
378536 -mikro-organismin
tuottama endo-1,3(4)-beeta-
glukanaasi (EC 3.2.1.6) ja
endo-1,4-beeta-ksylanaasi (EC
3.2.1.8)

emakoilla alkaen
viikkoa ennen
porsimista ja jatkuen
imetysajan loppuun
saakka.

Rehualan toimijoiden
on vahvistettava
lisdaineen ja
esiseosten kayttdjid
varten
toimintamenettelyt ja
jarjestelyt lisdaineen

1
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Rehun
lisdaineen
tunnistenu-
mero

Hyvak-

synnan

haltijan
nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enim
maisi-

kd

Vahimmdispi- | Enimmaispi-
toisuus toisuus

Aktiivisuusyksikkod [ kg
tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut maardykset

Hyviksyn-
nan
voimas-
saolo

paattyy

Analyysimenetelmd (%)

Endo-1,3(4)-beeta-glukanaasin
aktiivisuuden mairittiminen
rehun lisdaineesta, esiseoksesta ja
rehuseoksista:

— viskosimetrinen menetelma,
joka perustuu viskositeetin
vihenemiseen endo-1,3(4)-
beeta-glukanaasin vaikuttaessa
glukaania sisdltavddn
substraattiin (ohran
beetaglukaani) (pH 5,5 ja
lampéatila 30 °C).

Endo-1,4-beeta-ksylanaasin

aktiivisuuden madrittiminen

rehun lisdaineesta, esiseoksesta ja
rehuseoksista:

— viskosimetrinen menetelmi,
joka perustuu viskositeetin
vihenemiseen endo-1,4-beeta-
ksylanaasin vaikuttaessa
ksylaania sisaltdviin
substraattiin (vehnin
arabinoksylaani) (pH 5,5 ja
lampétila 30 °C).

kaytostd aiheutuvien
mahdollisten riskien
varalta. Jos riskejd ei
voida ndiden
menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla
poistaa, lisdainetta ja
esiseoksia
kisiteltdessd on
kéytettiva hengitys-ja
(ainoastaan kiintedn
muodon kohdalla)
ihosuojaimia.

() 1 VU (viskosimetrinen yksikko) glukanaasia tai ksylanaasia on entsyymimaars, joka hydrolysoi substraattia (ohran beetaglukaani ja vehnin arabinoksylaani) vihentden liuoksen viskositeettid niin, ettd

suhteellisen juoksevuuden muutos on 1 (dimensioton yksikko) minuutissa (pH 5,5 ja lampétila 30 °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_en.
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