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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2026/1016,
annettu 7 piivini toukokuuta 2026,

Talaromyces versatilis IMI 378536:n ja Talaromyces versatilis DSM 26702:n avulla tuotettua
endo-1,4-beeta-ksylanaasia ja endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia sisiltivin valmisteen hyviksynnin
uusimisesta broilerien ja kananuorikoiden, munivien kanojen, lihakalkkunoiden ja siitoseliimiksi
kasvatettavien kalkkunoiden seki lihan- ja munantuotantoa varten kasvatettavien toissijaisten
siipikarjalajien rehun lisdaineena, Talaromyces versatilis IMI 378536:n ja Talaromyces versatilis
DSM 26702:n avulla tuotettua endo-1,4-beeta-ksylanaasia ja endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia sisiltivin
valmisteen hyviksymisesti siitokseen kasvatettavien kanojen, siitokseen kiytettivien kanojen,
siitokseen kiytettivien kalkkunoiden, siitokseen kasvatettavien toissijaisten siipikarjalajien seki
munantuotantoon ja siitokseen kiytettivien toissijaisten siipikarjalajien rehun lisdaineena
(hyviksynnin haltija: Adisseo France S.A.S.) ja tiytintoonpanoasetusten (EU) 2015/661,
(EU) 2015/2304 ja (EU) 2017/210 kumoamisesta

(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 kdytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontdmiselle ja uusimiselle.

(2)  Talaromyces versatilis IMI 378536:n ja Talaromyces versatilis DSM 26702:n avulla tuotettua endo-1,4-beeta-ksylanaasia
ja endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia sisiltdvi valmiste hyviksyttiin kymmeneksi vuodeksi rehun lisdaineena broilerien,
kananuorikoiden ja lihan- ja munantuotantoa varten kasvatettavien toissijaisten siipikarjalajien osalta komission
taytantoonpanoasetuksella (EU) 2015/661 (), liha- ja siitoskalkkunoiden osalta komission tdytintd6npanoasetuksella
(EU) 2015/2304 (°) ja munivien kanojen osalta komission tdytintdonpanoasetuksella (EU) 2017/210 (¥).

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

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2015/661, annettu 28 pdivind huhtikuuta 2015, Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536
-mikro-organismin ja Talaromyces versatilis sp. nov DSM 26702 -mikro-organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-ksylanaasia ja
endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia sisiltdvin valmisteen hyviksymisestd broilerien, kananuorikoiden ja lihan- ja munantuotantoa varten
kasvatettavien toissijaisten siipikarjalajien rehun lisdaineena (hyviksynnan haltija Adisseo France S.A.S.) (EUVL L 110, 29.4.2015, s. 1,
ELL http://data.curopa.eu/elifreg_impl/2015/661/0j).

() Komission tiytintoonpanoasetus (EU) 2015/2304, annettu 10 péivand joulukuuta 2015, Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536
-mikro-organismin ja Talaromyces versatilis sp. nov. DSM 26702 -mikro-organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-ksylanaasia ja
endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia sisiltdvan valmisteen hyviksymisesti liha- ja siitoskalkkunoiden rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija
Adisseo France S.A.S)) (EUVL L 326, 11.12.2015, s. 39, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2304/0j).

() Komission tdytintdonpanoasetus (EU) 2017210, annettu 7 piivind helmikuuta 2017, Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536
-mikro-organismin ja Talaromyces versatilis sp. nov DSM 26702 -mikro-organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-ksylanaasia ja
endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia sisiltdvin valmisteen hyviksymisestd munivien kanojen rehun lisdaineena (hyviksynnén haltija Adisseo
France S.A.S.) (EUVL L 33, 8.2.2017, s. 19, ELIL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/210/0j).
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(3)  Talaromyces versatilis IMI 378536:n ja Talaromyces versatilis DSM 26702:n tuottamaa endo-1,4-beeta-ksylanaasia ja
endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia sisdltdvin valmisteen hyviksynnin uusimiseksi broilerien ja kananuorikoiden,
munivien kanojen, lihakalkkunoiden ja siitokseen kasvatettavien kalkkunoiden seki lihan- ja munantuotantoa varten
kasvatettavien toissijaisten  siipikarjalajien rehun lisdaineena on jitetty hakemus asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti, ja hakemuksessa pyydetddn, ettd lisdaine luokiteltaisiin
lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmédidn “ruuansulatusta edistdvit
aineet”. Asetuksen (EY) N:o 18312003 7 artiklan nojalla hakemus koski my6s saman valmisteen uuden kiyttotar-
koituksen hyvaksymistd siitokseen kasvatettavien kanojen, siitokseen kéytettdvien kanojen, siitokseen kaytettavien
kalkkunoiden, siitokseen kasvatettavien toissijaisten siipikarjalajien sekd munantuotantoon ja siitokseen kéytettivien
toissijaisten  siipikarjalajien rehun lisdaineena, ja siind pyydettiin, ettd kyseinen lisdaine luokiteltaisiin
lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmédidn “ruuansulatusta edistdvit
aineet”. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 2 kohdan ja 7 artiklan 3
kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempina ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi

25 piivind kesdkuuta 2025 antamassaan lausunnossa (°), ettd koska lisdaineen valmistusprosessia ja koostumusta ei
ole merkittavisti muutettu, Talaromyces versatilis IMI 378536:n ja Talaromyces versatilis DSM 26702:n avulla tuotettua
endo-1,4-beeta-ksylanaasia ja endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia sisiltdva valmiste on edelleen turvallinen kohdelajeille,
kuluttajille ja ympdristolle, kun sitd kdytetddn nykyisin hyviksyttyjen kiyttoedellytysten mukaisesti. Lisdksi elintarvi-
keturvallisuusviranomainen totesi lisdaineen kdyton laajentamisesta kaikkiin siipikarjalajeihin, ettd lisdaine on
turvallinen kohdelajeille, kuluttajille ja ymparistolle. Se totesi my0s, ettd valmiste ei ole ihoa tai silmid drsyttdvi,
mutta sitd olisi pidettdvi ihoa ja hengitysteitd mahdollisesti herkistdvind ja ettd kaikkea hengitysteitse tapahtuvaa
altistumista pidetddn riskind. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd hyviksynnin uusimista koskevassa
hakemuksessa ei ehdoteta alkuperdisen hyviksynnin edellytysten sellaista muuttamista tai tdydentdmistd, joka
vaikuttaisi lisdaineen tehokkuuteen. Nidin ollen se totesi, ettei lisdaineen tehokkuutta ole tarpeen arvioida
hyviksynndn uusimisen yhteydessd. Se katsoi myos, ettd alkuperdisen hyviksynnin yhteydessd tehdyt paatelmat
voidaan laajentaa koskemaan muita lajeja, ja totesi néin ollen, ettd lisdaine voi olla tehokas kaikkien siipikarjalajien
ruokinnassa vahimmaiskayttotasolla 1 100 VU endo-1,4-beeta-ksylanaasia ja 760 VU endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia
taysrehukiloa kohti. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityisia markkinoille saattamisen jalkeistd
seurantaa koskevia vaatimuksia ei tarvita.

(5) Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 nimetty vertailulaboratorio katsoi, ettd saman lisdaineen hyviksyntid koskevan
toisen  hakemuksen aiemman arvioinnin  yhteydessi tehdyt ja elintarviketurvallisuusviranomaisen
2 pdivand heindkuuta 2014 antamassaan lausunnossa (°) vahvistamat paitelmat ja annetut suositukset ovat patevid
ja sovellettavissa tdhin hakemukseen. Komission asetuksen (EY) N:o 378/2005 () 5 artiklan 4 kohdan a ja c
alakohdan mukaisesti vertailulaboratorion arviointiraporttia ei nidin ollen edellytetd.

(6) Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Talaromyces versatilis IMI 378536:n ja Talaromyces versatilis
DSM 26702:n avulla tuotettua endo-1,4-beeta-ksylanaasia ja endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia sisiltdva valmiste tdyttad
asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt edellytykset. Ndin ollen kyseisen lisdaineen hyviksynti olisi
uusittava broilerien ja kananuorikoiden, munivien kanojen, lihakalkkunoiden ja siitoseldimiksi kasvatettavien
kalkkunoiden sekd lihan- ja munantuotantoa varten kasvatettavien toissijaisten siipikarjalajien osalta. Lisiksi
kyseisen valmisteen kiytto olisi hyviksyttiava siitokseen kasvatettavien kanojen, siitokseen kéytettavien kanojen,
siitokseen  kiytettdvien kalkkunoiden, siitokseen kasvatettavien toissijaisten lihasiipikarjalajien  sekd
munantuotantoon tai siitokseen kdytettdvien toissijaisten siipikarjalajien ruokinnassa. Lisiksi komissio katsoo, ettd
lisdaineen kdyttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkéisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia
suojatoimenpiteitd. Ndimé suojatoimenpiteet eivit saisi kuitenkaan rajoittaa tyontekijoiden turvallisuutta koskevien
muiden unionin lainsdddinn6n mukaisten vaatimusten soveltamista.

() EFSA Journal 2025;23:¢9547, https:|/doi.org[10.2903j.efsa.2025.9547.

() EFSA Journal 2014;12(7):3793, https://doi.org/10.2903 j.efsa.2014.3793.

() 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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(7)  Koska Talaromyces versatilis IMI 378536:n ja Talaromyces versatilis DSM 26702:n avulla tuotettua endo-1,4-beeta-
ksylanaasia ja endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia sisiltivin valmisteen hyviksyntd broilerien, kananuorikoiden,
munivien kanojen, lihakalkkunoiden ja siitoseldimiksi kasvatettavien kalkkunoiden sekd lihan- ja munantuotantoa
varten kasvatettavien toissijaisten siipikarjalajien rehun lisdaineena uusitaan, tdytintonpanoasetukset
(EU) 2015/661, (EU) 2015/2304 ja (EU) 2017/210 olisi kumottava.

(8) Koska turvallisuuteen lLiittyvit syyt eivit edellytd Talaromyces versatilis IMI 378536:n ja Talaromyces versatilis
DSM 26702:n tuottamaa endo-1,4-beeta-ksylanaasia ja endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia sisiltivin valmisteen
hyvaksynndn edellytyksiin tehtdvien muutosten vilitontd soveltamista broilerien, kananuorikoiden, munivien
kanojen, lihakalkkunoiden ja siitoseldimiksi kasvatettavien kalkkunoiden sekd lihan- ja munantuotantoa varten
kasvatettavien toissijaisten siipikarjalajien ruokinnassa, on aiheellista sddtdd siirtymaajasta, jotta asianomaiset tahot
voivat valmistautua hyviksynnan uusimisesta 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 liitteessd tarkoitetun, lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmaiin
“ruuansulatusta edistdvit aineet” kuuluvan valmisteen hyvaksyntd broilerien, kananuorikoiden, munivien kanojen,
lihakalkkunoiden ja siitoseldimiksi kasvatettavien kalkkunoiden sekd lihan- ja munantuotantoa varten kasvatettavien
toissijaisten siipikarjalajien ruokinnassa kyseisessi liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Hyviksyminen

Hyviksytddn liitteessd tarkoitettu, lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain
ruuansulatusta edistdvit aineet” kuuluva valmiste lisdaineena siitokseen kasvatettavien kanojen, siitokseen kiytettdvien
kanojen, siitokseen kéytettdvien kalkkunoiden, siitokseen kasvatettavien toissijaisten siipikarjalajien sekd
munantuotantoon ja siitokseen kiytettavien toissijaisten siipikarjalajien ruokinnassa kyseisessd liitteessd vahvistetuin

edellytyksin.

3 artikla

Kumoaminen

Kumotaan tdytintoonpanoasetukset (EU) 2015/661, (EU) 2015/2304 ja (EU) 2017/210.

4 artikla

Siirtymitoimenpiteet

1.  Sallitaan Talaromyces versatilis IMI 378536:n ja Talaromyces versatilis DSM 26702:n tuottamaa endo-1,4-beeta-
ksylanaasia ja endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia sisiltdvin rehun lisdaineen, sellaisena kuin se on hyviksyttynd tdytintoonpa-
noasetuksilla (EU) 2015/661, (EU) 2015/2304 ja (EU) 2017/210, ja kyseistd lisdainetta sisiltdvien esiseosten, jotka on
tarkoitettu broilereille, kananuorikoille, muniville kanoille, lihakalkkunoille ja siitoseldimiksi kasvatettaville kalkkunoille
sekd lihan- ja munantuotantoa varten kasvatettaville toissijaisille siipikarjalajeille ja jotka on valmistettu ja varustettu
merkinn6illi ennen 28 pidivdd marraskuuta 2026 niiden sddntdjen mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen
28 pdivaa toukokuuta 2026, saattaminen markkinoille ja kiytto, kunnes varastot loppuvat.
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2. Sallitaan 1 kohdassa mainittua rehun lisdainetta sisiltivien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on tarkoitettu
broilereille, kananuorikoille, muniville kanoille, lihakalkkunoille ja siitoseldimiksi kasvatettaville kalkkunoille seki lihan- ja
munantuotantoa varten kasvatettaville toissijaisille siipikarjalajeille ja jotka on valmistettu ja varustettu merkinnéilld ennen
28 piivad toukokuuta 2027 niiden sddntdjen mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen 28 pdivdd toukokuuta 2026,
saattaminen markkinoille ja kiytto, kunnes varastot loppuvat.

5 artikla

Voimaantulo

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

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

Tehty Brysselissd 7 paivind toukokuuta 2026.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LIITE
Vahimmdispi- | Enimmaispi-

c s toisuus toisuus 4 4
Lisdaineen Hyviksynnan Lisiiai - Koostumus, kemiallinen kaava, Eldinlaji tai Enimmii- M Sdrivk Hyyaksynnia n
tunnistenu- haltijan nimi isaameen nmt kuvaus, analyysimenetelms -ryhmi sikd Aktiivisuusyksikkod | kg uut maaraykset Voumassaolo

mero taysrehua, jonka paattyy
kosteuspitoisuus on 12 %
Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: ruuansulatusta edistivit aineet
4a22 Adisseo Endo-1,4- Lisdaineen koostumus Siipikarja - Endo-1,4- - Lisdaineen ja esiseosten | 28.touko-
France beeta- i beeta- kéyttoohjeissa on kuuta 2036
SAS K . Talaromyces versatilis IMI . o .
AS. sylanaasi (EC o ksylanaasi mainittava varastointia
378536:n ja Talaromyces
3.2.1.8) 2, koskevat edellytykset
. versatilis DSM 26702:n PR
ja 1100 VU sekd stabiilisuus
tuottamaa endo-1,4-beeta- ot .
endo-1,3(4)- K . ; endo-1,3(4)- lampokasittelyssa.
sylanaasia (EC 3.2.1.8) ja
beeta- . beeta-
luk i (EC endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia luk . hual imifoid
glukanaasi ( (EC 3.2.1.6) sisdltivi valmiste glukanaasi Rehualan toimijoiden
3.2.1.6) R ’ 760 VU on vahvistettava

jonka vihimmadisaktiivisuus

on:

— kiinted muoto:
endo-1,4-beeta-ksylanaasi
22000 VU ()/g ja
endo-1,3(4)-beeta-
glukanaasi 15 200 VU/g

— nestemdinen muoto:
endo-1,4-beeta-ksylanaasi
5500 VU/ml ja endo-1,3
(4)-beeta-glukanaasi 3 800
VU/ml.

Tehoaineen kuvaus

Talaromyces versatilis IMI
378536:n ja Talaromyces
versatilis DSM 26702:n
tuottama endo-1,4-beeta-
ksylanaasi (EC 3.2.1.8) ja
endo-1,3(4)-beeta-glukanaasi
(EC 3.2.1.6).

lisdaineen ja esiseosten
kéyttdjid varten
toimintamenettelyt ja
jarjestelyt niiden
kéytostd aiheutuvien
mahdollisten riskien
varalta. Jos riskeji ei
voida ndiden
menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla
poistaa tai minimoida,
lisdainetta ja esiseoksia
kisiteltdessd on
kéytettavd
henkilénsuojaimia,
hengityssuojaimet ja
suojavaatetus mukaan
lukien.
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Lisdaineen
tunnistenu-
mero

Hyviksynnan
haltijan nimi

Lisdaineen nimi

Koostumus, kemiallinen kaava,
kuvaus, analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmdi-
sikd

Vihimmiispi-
toisuus

Enimmidispi-
toisuus

Aktiivisuusyksikkod [ kg
tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut maardykset

Hyviksynnin
voimassaolo
pdattyy

Analyysimenetelmd (%)

Endo-1,4-beeta-ksylanaasin

aktiivisuuden méarittiminen:

— viskosimetrinen
menetelmi, joka perustuu
viskositeetin
vihenemiseen
endo-1,4-beeta-
ksylanaasin vaikuttaessa
ksylaania sisdltavdin
substraattiin (vehnin
arabinoksylaani).

Endo-1,3(4)-beeta-glukanaasin

aktiivisuuden madrittdminen:

— viskosimetrinen
menetelmi, joka perustuu
viskositeetin
vihenemiseen endo-1,3(4)-
beeta-glukanaasin
vaikuttaessa glukaania
sisdltavddn substraattiin
(ohran beetaglukaani).

(") VU (viskosimetrinen yksikko) ksylanaasia tai glukanaasia on entsyymimaéri, joka hydrolysoi substraattia (ksylanaasin osalta vehnin arabinoksylaania ja glukanaasin osalta ohran beetaglukaania) vihentden
liuoksen viskositeettid niin, ettd suhteellisen juoksevuuden muutos on 1 (dimensioton yksikkd) minuutissa (pH 5,5 ja lampatila 30 °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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