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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2024/262,
annettu 17 piivinid tammikuuta 2024,

Trichoderma citrinoviride IMI 360748 -organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-glukanaasia sisiltivin

valmisteen hyviksynnin uusimisesta broilerien, toissijaisten lihasiipikarjalajien ja vieroitettujen

porsaiden rehun lisdaineena seki kyseisen valmisteen hyviksymisesti lihakalkkunoiden, kaikkien

munantuotantoa varten tai siitoseliimiksi kasvatettavien siipikarjalajien, koristetarkoituksessa

pidettivien lintujen ja imevien porsaiden rehun lisiaineena (hyviksynnin haltija: Huvepharma NV)
ja tiytintoonpanoasetuksen (EU) 2015/2305 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kiytettdvistd 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 sidddetddn eldinten ruokinnassa kéytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontimiselle ja uusimiselle.

(2)  Trichoderma citrinoviride IMI 360748 -organismin (jonka aiempi taksonominen nimi on Trichoderma citrinoviride Bisset
(IM SD142)) tuottamaa endo—1,4-beeta-glukanaasia sisdltdva valmiste hyvaksyttiin kymmeneksi vuodeksi broilerien,
toissijaisten lihasiipikarjalajien ja vieroitettujen porsaiden rehun lisdaineena komission tdytintdonpanoasetuksella
(EU) 2015/2305 ().

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee Trichoderma
citrinoviride IMI 360748 -organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-glukanaasia sisiltivan valmisteen hyviksynnin
uusimista broilerien, toissijaisten lihasiipikarjalajien ja vieroitettujen porsaiden rehun lisdaineena ja jossa pyydetdin
kyseisen lisdaineen luokittelua lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen
ryhmiéidn "ruuansulatusta edistavit aineet”. Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan nojalla hakemus koski myos
saman valmisteen uusien kayttotarkoitusten hyviksymistd lihakalkkunoiden, kaikkien munantuotantoa varten tai
siitoseldimiksi kasvatettavien siipikarjalajien, koristetarkoituksessa pidettivien lintujen ja imevien porsaiden rehun
lisdaineena. Hakemuksen mukana toimitettiin kyseisen asetuksen 14 artiklan 2 kohdan ja 7 artiklan 3 kohdan
mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempand ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 21
pdivind maaliskuuta 2023 antamassaan lausunnossa (’), ettd Trichoderma citrinoviride IMI 360748 -organismin
tuottamaa endo—1,4-beeta-glukanaasia sisiltdvd valmiste on edelleen turvallinen broilerien, toissijaisten lihasiipikar-
jalajien ja vieroitettujen porsaiden sekd kuluttajien ja ympariston kannalta télld hetkelld hyviksytyissd kdyttoolo-
suhteissa, ja totesi, ettd titd turvallisuutta koskevaa pditelmdd voidaan soveltaa my0s lihakalkkunoihin, kaikkiin
munantuotantoa varten tai siitoseldimiksi kasvatettaviin siipikarjalajeihin, koristetarkoituksessa pidettéviin lintuihin
ja imeviin porsaisiin. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd valmistetta ei pidetd ihoa syovyttivind tai
silmid drsyttdvind. Se totesi myos, ettd valmistetta olisi pidettdvd ihoa ja hengitysteitd herkistdvidnd aineena ja ettd

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.

(%) Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2015/2305, annettu 10 pdivind joulukuuta 2015, Trichoderma citrinoviride Bisset (IM SD142)
-organismin tuottaman endo-1,4-beetaglukanaasi (EC 3.2.1.4) -valmisteen hyviksymisestd broilerien, toissijaisten lihasiipikarjalajien
ja vieroitettujen porsaiden rehun lisdaineena seki asetusten (EY) N:o 21482004 ja (EY) N:o 1520/2007 muuttamisesta (hyviksynnin
haltija Huvepharma NV) (EUVL L 326, 11.12.2015, s. 43).

(*) EFSA Journal 2023;21(4):7954.
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pditelmid ei voitu tehda siitd, onko lisdaine mahdollisesti ihoa drsyttava. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi,
ettei Trichoderma citrinoviride IMI 360748 -organismin tuottamaa endo—1,4-beeta-glukanaasia sisiltivin valmisteen
tehoa ole tarpeen arvioida hyviaksynnin uusimisen yhteydessd broilerien, toissijaisten lihasiipikarjalajien ja
vieroitettujen porsaiden osalta, ja katsoi, ettd broilerien ja vieroitettujen porsaiden osalta tehdyt tehoa koskevat
pditelmdt voidaan ulottaa koskemaan lihakalkkunoita, kaikkia munantuotantoa varten tai siitoseldimiksi
kasvatettavia siipikarjalajeja, koristetarkoituksessa pidettivid lintuja ja imevid porsaita. Elintarviketurvallisuusvira-
nomaisen mukaan erityisid markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskevia vaatimuksia e tarvita.

(5)  Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 nimetty vertailulaboratorio katsoi, ettd edellisen hyviksynnidn yhteydessd
toteutetun rehun lisdaineena kiytettdvin endo—1,4-beeta-glukanaasin analyysimenetelmid koskevan arvioinnin
tuloksena tehdyt pditelmat ja annetut suositukset ovat patevid ja sovellettavissa tdhdn hakemukseen. Komission
asetuksen (EY) N:o 378/2005 (%) 5 artiklan 4 kohdan a ja ¢ alakohdan mukaisesti vertailulaboratoriolta ei sen vuoksi
edellyteti arviointiraporttia.

(6)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Trichoderma citrinoviride IMI 360748 -organismin tuottamaa
endo—1,4-beeta-glukanaasia sisaltdvd valmiste tdyttdd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt
hyviksynnan edellytykset. Sen vuoksi kyseisen valmisteen hyviksynti olisi uusittava broilerien, toissijaisten lihasiipi-
karjalajien ja vieroitettujen porsaiden osalta, ja kyseisen valmisteen kiytto olisi hyviksyttavi lihakalkkunoiden,
kaikkien munantuotantoa varten tai siitoselaimiksi kasvatettavien siipikarjalajien, koristetarkoituksessa pidettivien
lintujen ja imevien porsaiden osalta. Lisiksi komissio katsoo, ettd lisdaineen kayttdjien terveydelle aiheutuvien
haittavaikutusten ehkaisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteita.

(7)  Koska Trichoderma citrinoviride IMI 360748 -organismin tuottamaa endo—1,4-beeta-glukanaasia sisiltivin valmisteen
hyviksyntd broilerien, toissijaisten lihasiipikarjalajien ja vieroitettujen porsaiden rehun lisdaineena uusitaan,
tdytantoonpanoasetusta (EU) 2015/2305 olisi muutettava.

(8)  Koska turvallisuuteen liittyvit syyt eivdt edellytd Trichoderma citrinoviride IMI 360748 -organismin tuottamaa
endo-1,4-beeta-glukanaasia sisiltdvin valmisteen hyviksynnidn edellytyksiin tehtdvien muutosten valitontd
soveltamista broilerien, toissijaisten lihasiipikarjalajien ja vieroitettujen porsaiden osalta, on aiheellista sddtdd
siirtyméajasta, jotta asianomaiset tahot voivat valmistautua hyviksynnin 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 lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmédn “ruuansulatusta edistavit
aineet” kuuluvan, liitteessd tarkoitetun valmisteen hyviksyntd broilerien, toissijaisten lihasiipikarjalajien ja vieroitettujen
porsaiden osalta kyseisessd liitteesséd vahvistetuin edellytyksin.

(*) Komission asetus (EY) N:o 378/2005, annettu 4 piivdnd maaliskuuta 2005, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 tdytintdonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd rehujen lisdaineita koskeviin hakemuksiin liittyvien
yhteison vertailulaboratorion tehtévien ja velvollisuuksien osalta (EUVL L 59, 5.3.2005, s. 8).
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2 artikla
Hyviksyminen
Hyviksytadn lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmiin “ruuansulatusta
edistivit aineet” kuuluva liitteessd tarkoitettu valmiste lihakalkkunoiden, kaikkien munantuotantoa varten tai

siitoseldimiksi kasvatettavien siipikarjalajien, koristetarkoituksessa pidettdvien lintujen ja imevien porsaiden osalta
kyseisessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

3 artikla
Tiytintéonpanoasetuksen (EU) 2015/2305 muuttaminen

Muutetaan tdytintdonpanoasetus (EU) 2015/2305 seuraavasti:
1) Kumotaan 1 artikla.

2) Kumotaan liite.

4 artikla
Siirtymitoimenpiteet

1. Sallitaan liitteessd tdsmennetyn valmisteen ja sitd sisdltivien esiseosten, jotka on tarkoitettu broilereille, toissijaisille
lihasiipikarjalajeille ja vieroitetuille porsaille ja jotka on valmistettu ja varustettu merkinn6illd ennen 7 péivéi elokuuta
2024 ennen 7 paivdd helmikuuta 2024 voimassa olleiden sddnt6jen mukaisesti, saattaminen markkinoille ja kaytto,
kunnes varastot loppuvat.

2. Sallitaan liitteessd tdsmennettyd valmistetta sisdltivien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on tarkoitettu broilereille,
toissijaisille lihasiipikarjalajeille ja vieroitetuille porsaille ja jotka on valmistettu ja varustettu merkinnéilldi ennen 7

pdivdd helmikuuta 2025 ennen 7 piivdd helmikuuta 2024 voimassa olleiden sddntdjen mukaisesti, saattaminen
markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat.

5 artikla

Voimaantulo

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

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

Tehty Brysselissd 17 pdivind tammikuuta 2024.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LIITE

Lisdaineen . .
. Hyviksynnin
tunniste- A
haltijan nimi
numero

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelmd

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmai-
sikd

Vihim- R
... . . | Enimmais-
madispitoi- .
pitoisuus
suus

Aktiivisuusyksikkod | kg
tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on

Muut maardykset

Hyviksynnin
voimassaolo
paattyy

12 %
Eliintuotantoon vaikuttavat lisaineet. Funktionaalinen ryhmai: ruuansulatusta edistivit aineet
4al1616 | Huvepharma |Endo-1,4-beeta- | Lisdaineen koostumus Kaikki - 500 CU - Lisdaineen ja esiseosten | 7. helmikuuta
NV glukanaasi (EC Trichoderma citrinoviride IMI 360748 lihasiipjkarja- kéyttéohjeis.sa on mainitta- 2034
3.2.1.4) S lajit va varastointia koskevat
-organismin tuottamaa endo-1,4-beeta- dellvivk ki biili-
SR . edellytykset sekd stabiili
glukanaasia  sisdltdvd valmiste (EC Kaikki suus impokisittelvssi
3.2.1.4), jonka vahimmaisaktiivisuus alxkkl p yssa.
) munantuotan-
on 2000 CU () g. toa varten tai Rehualan toimijoiden on li-
Kiinted tai nestemiinen muoto. siitoseldimiksi sdaineen ja esiseosten kayt-
kasvatettavat tdjid varten vahvistettava
Tehoaineen kuvaus sitpikarjalajit toimintamenettelyt ja
asianmukaiset jarjestelyt li-
Trichoderma  citrinoviride IMI 360748 | Koristetarkoi- sdaineen kdytostd aiheutu-
-organismin tuottama endo-1,4-beeta-|  tuksessa vien mahdollisten  riskien
glukanaasi (EC 3.2.1.4) pidettavit Vé_‘falt& Jos r1skejg €l .Vo.l_fia
linnut ndiden menettelyjen ja jér-
; i (2 jestelyjen avulla poistaa, li-
Analyysimenctelmd () Imevit porsaat - 350 CU - sdainetta ja esiseoksia kiy-
Endo-1,4-beetaglukanaasin Vieroitetut tettdessi on  kdytettdvi
médrittiminen  rehun  lisdaineesta, lerottetu henkilokohtaisia hengitys-
esiseoksista ja rehuseoksista: porsaat suojaimia ja ihoa suojaavia
kolorimetrinen menetelmd,  joka materiaaleja.
perustuu niiden vesiliukoisten
varjittyjen  fragmenttien  (atsuriini)
kvantifiointiin, jotka muodostuvat
endo—1,4-beeta-glukanaasin
vaikuttaessa atsuriiniin ristisidottuun
selluloosaan.

(") Yksi CU on entsyymimaéird, joka vapauttaa ohran beetaglukaanista 0,128 mikromoolia pelkistivid sokereita (glukoosiekvivalentteina) minuutissa (pH 4,5 ja limpétila 30 °C).
(3 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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