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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2025/2503,
annettu 11 piivini joulukuuta 2025,

Trichoderma citrinoviride DSM 33578 -mikro-organismin avulla tuotettua endo-1,4-beeta-ksylanaasia,
endo-1,4-beeta-glukanaasia ja ksyloglukaanille spesifisti endo-beeta-1,4-glukanaasia sisiltivin
valmisteen hyviksymisesti siipikarjan, lukuun ottamatta lihasiipikarjaa ja munantuotantoa varten tai
siitoseldimiksi kasvatettavaa siipikarjaa, seki sikaeldinten, lukuun ottamatta kaikkien heimoon
Suidae kuuluvien lajien emakkoja, rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija: Huvepharma EOOD)

(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,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 siddetddn eldinten ruokinnassa kytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontdmiselle.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee Trichoderma citrinoviride DSM
33578 -mikro-organismin avulla tuotettua endo-1,4-beeta-ksylanaasia, endo-1,4-becta-glukanaasia ja
ksyloglukaanille spesifistd endo-beeta-1,4-glukanaasia sisiltdvin valmisteen hyviksymistd. Hakemuksen mukana
toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3) Hakemus koskee Trichoderma citrinoviride DSM 33578 -mikro-organismin avulla tuotettua endo-1,4-beeta-
ksylanaasia, endo-1,4-beeta-glukanaasia ja ksyloglukaanille spesifisti endo-beeta-1,4-glukanaasia sisaltavin
valmisteen hyviksymistd munivien kanojen ja siitoskanojen, vieroitettujen ja imevien porsaiden ja lihantuotantoon
tarkoitettujen heimoon Suidae kuuluvien lajien rehun lisdaineena, ja siind pyydetddn, ettd kyseinen lisdaine
luokiteltaisiin luokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmédin “ruuansulatusta
edistavit aineet”.

(4) Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jaljempdni ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 23
pdivind marraskuuta 2022 (%) ja 1 pdivind helmikuuta 2024 () antamissaan lausunnoissa, ettd Trichoderma
citrinoviride DSM 33578 -mikro-organismin avulla tuotettua endo-1,4-beeta-ksylanaasia, endo-1,4-beeta-glukanaasia
ja ksyloglukaanille spesifisti endo-beeta-1,4-glukanaasia sisdltdvad valmiste on ehdotettujen kiyttGedellytysten
mukaisesti kadytettyni turvallinen kohdelajeille, kuluttajille ja ympiristolle. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi
myos, ettd rakeisessa muodossa oleva valmiste ei ole ihoa tai silmid drsyttdvd, mutta sitd olisi pidettivd ihoa
herkistdvini aineena. Lisdksi se totesi, ettd valmisteen nestemdistd muotoa ei pidetd ihoa tai silmid drsyttavinad eikd
ihoa herkistdvind aineena. Valmisteen molempia muotoja pidetddn kuitenkin hengitysteitd herkistdvini. Arvioituaan
hakijan toimittamat uudet tiedot elintarviketurvallisuusviranomainen totesi 6 péivind toukokuuta 2025
antamassaan lausunnossa (), ettd valmiste voi olla tehokas kaikkien siipikarjalajien ja kaikkien sikaeldinten
ruokinnassa ehdotetulla kéyttotasolla 1 500 EPU, 100 CU ja 100 XGU | kg rehua. Erityisid markkinoille saattamisen
jalkeistd seurantaa koskevia vaatimuksia ei sen mukaan tarvita.
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() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29, ELI http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.
(%) EFSA Journal, 2022;20(12):7702, https://doi.org/10.2903 j.efsa.2022.7702.

() EFSA Journal, 2024;22:e8643, https:|/doi.org[10.2903 j.efsa.2024.8643.

(*) EFSA Journal, 2025;23:¢9460, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9460.
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(5) Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 nimetty vertailulaboratorio katsoi, ettd elintarviketurvallisuusviranomaisen
aiemmassa arvioinnissaan esittdmat paitelmat ja suositukset, jotka liittyivit saman lisdaineen hyvaksyntad koskevaan
toiseen hakemukseen ja jotka se vahvisti 23 péivind marraskuuta 2022 antamassaan lausunnossa, ovat pitevid ja
sovellettavissa tdhdn hakemukseen. Komission asetuksen (EY) N:o 378/2005 () 5 artiklan 4 kohdan a alakohdan
mukaisesti vertailulaboratoriolta ei sen vuoksi edellytetty arviointiraporttia.

(6) Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Trichoderma citrinoviride DSM 33578 -mikro-organismin avulla
tuotettua  endo-1,4-beeta-ksylanaasia, endo-1,4-beeta-glukanaasia ja  ksyloglukaanille spesifisti  endo-
beeta-1,4-glukanaasia sisaltdva valmiste tdyttdd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksynnin
edellytykset. Sen vuoksi kyseisen valmisteen kdytto siipikarjan, lukuun ottamatta lihasiipikarjaa ja munantuotantoa
varten tai siitoseldimiksi kasvatettavaa siipikarjaa, seki sikaeldinten, lukuun ottamatta kaikkien heimoon Suidae
kuuluvien lajien emakkoja, ruokinnassa olisi hyvaksyttdva. Lisiksi komissio katsoo, ettd lisdaineen kiyttdjien
terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkéisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteita.

(7)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon mukaiset,
ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti
Hyviksytddn lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmiin “ruuansulatusta

edistdvat aineet” kuuluva, liitteessé tarkoitettu valmiste eldinten ruokinnassa kdytettdvana lisdaineena kyseisessa liitteessd
vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla
Voimaantulo

Tdmad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentena pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

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

Tehty Brysselissd 11 pdivand joulukuuta 2025.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

() 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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LIITE
Vahimmdispi- | Enimmdis-
Rehun toisuus pitoisuus . 5
lisdaineen Hyvaksynnin Lisiiai . Koostumus, kemiallinen kaava, Eldinlaji tai Enimmai- Muut mirivkset I-‘fy\./aksynnla n
tunnistenu- haltijan nimi 1sdaineen nimi kuvaus, analyysimenetelmi -ryhmi sikd Aktiivisuusyksikkod/kg uut maardyxse 0lmassaolo
mero tdysrehua, jonka paattyy
kosteuspitoisuus on 12 %
Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: ruuansulatusta edistivit aineet
4a39 Huvepharma | Endo-1,4-beeta- Lisdaineen koostumus Siipikarja, - Endo-1,4-b- - Lisdaineen ja 1. tammi-
EOOD ksylanaasi (EC Trichoderma citrinoviride DSM lukuun eeta- esiseosten kuuta 2036
3.2.1.8) 33578 -mikro-organismin ottamatta ksylanaasi kéyttoohjeissa on
Endo-1,4-beeta- avulla tuotettua lihasiipikar- 1 500 EPU mainittava
glukanaasi (EC endo-1,4-beeta-ksylanaasia, jaaja varastointia
3.2.1.4) endo-1,4-beeta-glukanaasiaja | munantuo- Endo-1,4-b- koskevat
Ksyloglukaanille ksyloglukaanille spesifistd tantoa eeta- edellytykset sekd
spesifinen endo- endo-beeta-1,4-glukanaasia varten tai glukanaasi stabiilisuus
beeta-1,4-gluka- sisiltdvd valmiste, jonka siitoseldi- 100 CU lampokasittelyssa.
naasi (EC vdhimmaisaktiivisuus on: miksi Ksvlool Rehual
3.2.1.151) Endo-1,4-beeta-ksylanaasi: kasvatetta- Syloglu- chualan
15 000 EPU (g, vaa kaalnﬁllle toimijoiden on
Endo-1,4-beeta-glukanaasi: siipikarjaa spesifinen \{a'}.n/.lstettaya
1000 CU (g, endo- lisdaineen ja
Ksyloglukaanille spesifinen Sikaeldimet, beeta-l,4-g- esiseosten kyttaia
endo-beeta-1,4-glukanaasi: lukuun lukanaasi varten
1000 XGU ()/g. ottamatta 100 XGU toimintamenettelyt
Rakeinen tai nestemiinen kaikkien j a"jéir.jesfelyt niiden
muoto. heimoon kaytosta
Suidae aiheutuvien
Tehoaineen kuvaus kuuluvien mahdollisten
Trichoderma citrinoviride DSM lajien riskien varalta. Jos
33578 -mikro-organismin emakkoja riskejd ei voida
avulla tuotettu ndiden menettelyjen
endo-1,4-beeta-ksylanaasi (EC jajarjestelyjenavulla

3.2.1.8), endo-1,4-beeta-
glukanaasi (EC 3.2.1.4) ja
ksyloglukaanille spesifinen
endo-beeta-1,4-glukanaasi (EC
3.2.1.151)

poistaa, lisdainettaja
esiseoksia
kisiteltdessd on
kéytettava hengitys-
ja thosuojaimia.
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Rehun
lisdaineen
tunnistenu-
mero

Hyviksynnin
haltijan nimi

Lisdaineen nimi

Koostumus, kemiallinen kaava,

kuvaus, analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmai-
sikd

Enimmiais-
pitoisuus

Vahimmiispi-
toisuus

Aktiivisuusyksikkod kg
taysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut maardykset

Hyviksynnin
voimassaolo
pdattyy

Analyysimenetelmd (*)
Endo-1,4-beeta-ksylanaasin
aktiivisuuden mairittiminen
rehun lisdaineesta, esiseoksista
ja rehuseoksista:

kolorimetrinen
menetelmd, joka mittaa
vesiliukoista viriainetta,
jota endo-1,4-beeta-
ksylanaasi vapauttaa
atsuriiniin ristisidotusta
vehnin
arabinoksylaanisubstraa-
tista.

Endo-1,4-beeta-glukanaasin
aktiivisuuden mairittiminen
rehun lisdaineesta, esiseoksista
ja rehuseoksista:

kolorimetrinen
menetelmd, joka perustuu
niiden vesiliukoisten
vérjittyjen fragmenttien
(atsuriini) kvantifiointiin,
jotka muodostuvat
endo-1,4-beeta-
glukanaasin vaikuttaessa
atsuriiniin ristisidottuun
selluloosaan.

1
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Rehun
lisdaineen
tunnistenu-
mero

Hyviksynnin
haltijan nimi

Lisdaineen nimi

Koostumus, kemiallinen kaava,
kuvaus, analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmai-
sikd

Vahimmdispi- | Enimmdis-
toisuus pitoisuus

Aktiivisuusyksikkod kg
taysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut maardykset

Hyviksynnin
voimassaolo
pdattyy

Ksyloglukaanille spesifisen
endo-beeta-1,4-glukanaasin
aktiivisuuden maarittiminen
rehun lisdaineesta, esiseoksista
ja rehuseoksista:

— kolorimetrinen
menetelm, joka perustuu
niiden liukoisten
varjdttyjen merkittyjen
fragmenttien
kvantifiointiin, jotka
muodostuvat
ksyloglukaanille spesifisen
endo-
beeta-1,4-glukanaasin
vaikuttaessa
ksyloglukaanisubstraat-
tiin.

(") Yksi EPU-yksikko on entsyymimaird, joka vapauttaa 0,0083 mikromoolia pelkistavid sokereita (ksyloosiekvivalentteina) kauran/spelttivehnin ksylaanista minuutissa, kun pH on 4,7 ja limpétila 50 °C.

() Yksi CU-yksikko on entsyymimdéri, joka vapauttaa 0,128 mikromoolia pelkistdvid sokereita (glukoosiekvivalentteina) ohran beeta-glukaanista minuutissa, kun pH on 4,5 ja limpétila 30 °C.

()  Yksi XGU-yksikkd on entsyymimdéird, joka vapauttaa virjitystd ksyloglukaanista pienimolekyylisid fragmentteja saman méidrdn kuin yksi yksikko entsyymistandardia vapauttaa tdllaisia fragmentteja
middritellyissd koeolosuhteissa (50 °C ja pH 4,5).
(*)  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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