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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2024/780,
annettu 5 piivinid maaliskuuta 2024,

Trichoderma citrinoviride DSM 34663 -organismin tuottamaa endo- 1,4-beeta-ksylanaasia sisiltivin
valmisteen hyviksynnin uusimisesta kaikkien lihasiipikarjalajien, kaikkien munivien ja
munantuotantoa varten kasvatettavien siipikarjalajien, vieroitettujen porsaiden, lihasikojen ja
karppien rehun lisdaineena sekid kyseisen valmisteen hyviksymisesti kaikkien siitoseldimind
kiytettivien siipikarjalajien, siitoseliimiksi kasvatettavien kalkkunoiden, siitoseldimiksi
kasvatettavien toissijaisten siipikarjalajien, koristetarkoituksessa pidettivien lintujen, imevien
porsaiden ja lihantuotantoon tarkoitettujen toissijaisten sikaeldinten rehun lisdaineena
(hyviksynndn haltijaz Huvepharma NV) ja tiytintoonpanoasetusten (EU) 2015/1043,
(EU) 2017/1906 ja (EU) 2018/327 kumoamisesta

(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,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sidddetddn eldinten ruokinnassa kiytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontimiselle ja uusimiselle.

(2)  Trichoderma citrinoviridle DSM 34663 -organismin (aiempi taksonominen nimi Trichoderma citrinoviride Bisset (IMI
SD135)) tuottama endo— 1,4-beetaksylanaasia sisdltavd valmiste hyvaksyttiin kymmeneksi vuodeksi broilerien,
lihakalkkunoiden, munivien kanojen, toissijaisten lihasiipikarjalajien ja toissijaisten munivien siipikarjalajien,
vieroitettujen porsaiden ja lihasikojen rehun lisdaineena komission tiytintdoonpanoasetuksella (EU) 2015/1043 (),
kananuorikkojen ja toissijaisten munivien siipikarjalajien rehun lisdaineena komission tdytdntd6npanoasetuksella
(EU) 2017/1906 () ja karppien rehun lisdaineena komission taytintoonpanoasetuksella (EU) 2018/327 (¥).

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee Trichoderma
citrinoviride DSM 34663 -organismin tuottamaa endo—1,4-beeta-ksylanaasia sisiltdvan valmisteen hyviksynnin
uusimista broilerien, lihakalkkunoiden, munivien kanojen, lihantuotantoon ja munantuotantoon tarkoitettujen
toissijaisten siipikarjalajien, vieroitettujen porsaiden, lihasikojen, kananuorikkojen, munantuotantoa varten
kasvatettavien toissijaisten siipikarjalajien ja karppien rehun lisdaineena ja jossa pyydetddn kyseisen lisdaineen
luokittelua lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhméin “ruuansulatusta
edistavit aineet”. Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan nojalla hakemus koski my6s saman valmisteen uusien
kayttotarkoitusten hyviksymistd siitoskanojen, siitoseldimiksi kasvatettavien kalkkunoiden, siitoskalkkunoiden,
koristetarkoituksessa pidettdvien lintujen, imevien porsaiden, lihantuotantoon tarkoitettujen toissijaisten
sikaeldinten, siitoseldimiksi kasvatettavien toissijaisten siipikarjalajien ja siitoseldimind kdytettivien toissijaisten
siipikarjalajien rehun lisdaineena. Hakemuksen mukana on toimitettu asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 2
kohdan ja 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

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

() Komission tdytintdonpanoasetus (EU) 2015/1043, annettu 30 péivini kesdkuuta 2015, Trichoderma citrinoviride Bisset (IM SD135)
-organismin tuottaman endo- 1,4-beetaksylanaasi (EC 3.2.1.8) -valmisteen hyviksymisestd broilerien, lihakalkkunoiden, munivien
kanojen, vieroitettujen porsaiden, lihasikojen, toissijaisten lihasiipikarjalajien ja toissijaisten munivien siipikarjalajien rehun lisdaineena
sekd asetusten (EY) N:o 2148/2004, (EY) N:o 828/2007 ja (EY) N:o 322/2009 muuttamisesta (hyviksynnin haltija Huvepharma NV)
(EUVLL 167, 1.7.2015, s. 63, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2015/1043/0j).

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2017/1906, annettu 18 pdivini lokakuuta 2017, Trichoderma citrinoviride Bisset (IMI SD135)
-organismin tuottamaa endo- 1,4-beetaksylanaasia (EC 3.2.1.8) sisiltdvin valmisteen hyviksymisestd kananuorikkojen ja toissijaisten
munivien siipikarjalajien rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija Huvepharma NV) (EUVL L 269, 19.10.2017, s. 33, ELL http://data.
europa.eu/elijreg_impl/2017/1906/0j).

(*) Komission tdytintdonpanoasetus (EU) 2018/327, annettu 5 pdivind maaliskuuta 2018, Trichoderma citrinoviride Bisset (IMI SD135)
-mikro-organismin tuottamaa endo- 1,4-beeta-ksylanaasia (EC 3.2.1.8) sisdltdvin valmisteen hyviksymisestd karppien rehun
lisdaineena (hyviksynnin haltija Huvepharma NV) (EUVL L 63, 6.3.2018, s. 7, ELL: http:|/data.europa.eu/elijreg_impl/2018/327/oj).
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(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempani ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 5
pdivind heindkuuta 2023 antamassaan lausunnossa (°), ettd ei ole uutta ndyttdd sitd vastaan, ettd Trichoderma
citrinoviride DSM 34663 -organismin tuottamaa endo— 1,4-beeta-ksylanaasia sisiltavd valmiste on turvallinen
kohdelajeille, mukaan lukien lajit, joiden osalta se on tilld hetkelld hyviksytty, eli kaikki lihantuotantoon ja
munantuotantoon tarkoitetut siipikarjalajit ja munantuotantoa varten kasvatettavat siipikarjalajit, vieroitetut
porsaat, lihasiat ja karpit, kuluttajille ja ympéristolle talld hetkelld hyviksytyissd kdyttoolosuhteissa. Elintarviketurval
lisuusviranomainen totesi my0s, ettd lisdaine on suositelluissa kdyttoolosuhteissa turvallinen kaikille siitoseldimina
kaytettaville siipikarjalajeille, siitoseldimiksi kasvatettaville kalkkunoille, siitoseldimiksi kasvatettaville toissijaisille
siipikarjalajeille, koristetarkoituksessa pidettaville linnuille, imeville porsaille ja lihantuotantoon tarkoitetuille
toissijaisille sikaeldimille, kuluttajille ja ymparistolle. Lisaksi elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd valmiste
ei ole thoa syovyttavi tai thoa herkistdva aine. Se totesi, ettd valmiste on silmid drsyttavd, sitd pidetddn hengitysteitd
herkistdvini aineena ja ettd padtelmii ei ole voitu tehda siitd, onko lisdaine mahdollisesti ihoa drsyttava. Elintarvike
turvallisuusviranomainen katsoi, ettd lisdaineen tehoa ei ole tarpeen arvioida hyviksynndn uusimisen yhteydessa,
koska hakemukseen ei sisilly ehdotusta kiyttod koskevien edellytysten muuttamisesta tai tdydentdmisestd
niiden lajien/luokkien osalta, joille hyvaksyntd on myonnetty. Sen mukaan kyseisistd lajeista tehtyjd paitelmid
voidaan laajentaa ja ekstrapoloida muihin lajeihin, ja se totesi niin ollen, ettd lisdaine voi olla tehokas siitoseldimiksi
kasvatettavien toissijaisten siipikarjalajien, kaikkien siitoseldimini kdytettdvien siipikarjalajien, koristetarkoituksessa
pidettivien lintujen, siitoseldimiksi kasvatettavien kalkkunoiden, imevien porsaiden ja lihantuotantoon
tarkoitettujen toissijaisten sikaeldinten ruokinnassa. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityisid
markkinoille saattamisen jalkeistd seurantaa koskevia vaatimuksia ei tarvita.

(5)  Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 nimetty vertailulaboratorio katsoi, ettd edellisen hyvdksynnin yhteydessd
toteutetun rehun lisdaineena kaytettdvan Trichoderma citrinoviridle DSM 34663 -organismin tuottaman
endo—1,4-beeta-ksylanaasin analyysimenetelmidd koskevan arvioinnin tuloksena tehdyt pditelmit ja annetut
suositukset ovat pdtevid ja sovellettavissa tdhdn hakemukseen. Komission asetuksen (EY) N:o 378/2005 (%)
5 artiklan 4 kohdan a ja ¢ alakohdan mukaisesti vertailulaboratoriolta ei sen vuoksi edellytetd arviointiraporttia.

(6)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Trichoderma citrinoviride DSM 34663 -organismin tuottamaa
endo—1,4-beeta-ksylanaasia sisdltivd valmiste tdyttdd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt
hyviksynnan edellytykset. Taméan vuoksi kyseisen lisdaineen hyviksynti olisi uusittava broilerien, lihakalkkunoiden,
munivien kanojen, lihantuotantoon ja munantuotantoon tarkoitettujen toissijaisten siipikarjalajien, vieroitettujen
porsaiden, lihasikojen, kananuorikkojen, munantuotantoa varten kasvatettavien toissijaisten siipikarjalajien ja
karppien osalta, ja kyseisen valmisteen kiytto olisi sallittava siitoskanojen, siitoseldimiksi kasvatettavien
kalkkunoiden, siitoskalkkunoiden, koristetarkoituksessa pidettdvien lintujen, imevien porsaiden, lihantuotantoon
tarkoitettujen toissijaisten sikaeldinten, siitoseldimiksi kasvatettavien toissijaisten siipikarjalajien ja siitoseldimind
kaytettdvien toissijaisten siipikarjalajien osalta. Lisdksi komissio katsoo, ettd lisdaineen kayttdjien terveydelle
aitheutuvien haittavaikutusten ehkiisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteitdi. Nima
suojatoimenpiteet eivdt saisi kuitenkaan rajoittaa muiden unionin lainsiddinnon mukaisten tyontekijoiden
turvallisuutta koskevien vaatimusten soveltamista.

(7)  Koska Trichoderma citrinoviride DSM 34663 -organismin tuottamaa endo— 1,4-beeta-ksylanaasia sisiltdvin valmisteen
hyvaksyntd broilerien, lihakalkkunoiden, munivien kanojen, lihantuotantoon ja munantuotantoon tarkoitettujen
toissijaisten siipikarjalajien, vieroitettujen porsaiden, lihasikojen, kananuorikkojen, munantuotantoa varten
kasvatettavien toissijaisten siipikarjalajien ja karppien rehun lisdaineena uusitaan, tdytintdonpanoasetukset
(EU) 2015/1043, (EU) 2017/1906 ja (EU) 2018/327 olisi kumottava.

(8)  Koska turvallisuuteen liittyvit syyt eivit edellyti Trichoderma citrinoviride DSM 34663 -organismin tuottamaa
endo—1,4-beeta-ksylaanaasia sisaltdvin valmisteen hyviksynnin edellytyksiin tehtdvien muutosten valitontd
soveltamista broilerien, lihakalkkunoiden, munivien kanojen, lihantuotantoon ja munantuotantoon tarkoitettujen
toissijaisten siipikarjalajien, vieroitettujen porsaiden, lihasikojen, kananuorikkojen, munantuotantoa varten
kasvatettavien toissijaisten siipikarjalajien ja karppien osalta, on aiheellista sddtdd siirtymaajasta, 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,

() EFSA Journal 2023;21(8):8171.

(®) 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/elijreg/2005/
378)0j).
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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, lihakalkkunoiden, munivien kanojen,
lihantuotantoon ja munantuotantoon tarkoitettujen toissijaisten siipikarjalajien, vieroitettujen porsaiden, lihasikojen,
kananuorikkojen, munantuotantoa varten kasvatettavien toissijaisten siipikarjalajien ja karppien osalta kyseisessi liitteessd
vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla
Hyviksyminen

Hyviksytadn liitteessd tarkoitettu, lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain
“ruuansulatusta edistavit aineet” kuuluva valmiste lisdaineena siitoskanojen, siitoseldimiksi kasvatettavien kalkkunoiden,
siitoskalkkunoiden, koristetarkoituksessa pidettdvien lintujen, imevien porsaiden, lihantuotantoon  tarkoitettujen
toissijaisten sikaeldinten, siitoseldimiksi kasvatettavien toissijaisten siipikarjalajien ja siitoseldimini kdytettdvien toissijaisten
siipikarjalajien ruokinnassa kyseisessi liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

3 artikla

Kumoaminen

Kumotaan tdytintdonpanoasetukset (EU) 2015/1043, (EU) 2017/1906 ja (EU) 2018/327.

4 artikla
Siirtymétoimenpiteet

1.  Sallitaan liitteessd tdsmennetyn valmisteen ja sitd sisdltivien esiseosten, jotka on tarkoitettu broilereille,
lihakalkkunoille, muniville kanoille, lihantuotantoon ja munantuotantoon tarkoitettujen toissijaisten siipikarjalajien,
vieroitetuille porsaille, lihasioille, kananuorikoille, munantuotantoa varten kasvatettaville toissijaisille siipikarjalajeille ja
karpeille, ja jotka on valmistettu ja varustettu merkinnéilld ennen 26 paivdd syyskuuta 2024 ennen 26 pdivdd maaliskuuta
2024 voimassa olleiden sddntojen mukaisesti, saattaminen markkinoille ja kéytto, kunnes varastot loppuvat.

2. Sallitaan liitteessd tdsmennettyd valmistetta sisaltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on tarkoitettu broilereille,
lihakalkkunoille, muniville kanoille, lihantuotantoon ja munantuotantoon tarkoitetuille toissijaisille siipikarjalajeille,
vieroitetuille porsaille, lihasioille, kananuorikoille, munantuotantoa varten kasvatettaville toissijaisille siipikarjalajeille ja
karpeille, ja jotka on valmistettu ja varustettu merkinnoilld ennen 26 pdivai maaliskuuta 2025 ennen 26 péivaa maaliskuuta
2024 voimassa olleiden sddntdjen mukaisesti, saattaminen markkinoille ja kdytt6, kunnes varastot loppuvat.

5 artikla

Voimaantulo

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/780/oj
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Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 5 paivind maaliskuuta 2024.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/780/oj
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LIITE

Lisdaineen
tunnistenu-
mero

Hyviksynnin
haltijan nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava,
kuvaus, analyysimenetelma

Eldinlaji tai-ryhma

Enimmai-
sikd

Enimmais-
pitoisuus

Vahimmais-
pitoisuus

Aktiivisuusyksikkod | kg
tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut méairdykset

Hyviksynnin
voimassaolo padttyy

Luokka: eldintuotantoon vaiku

ttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: ruuansulatusta edistiviit aineet

4al617

Huvepharma NV

Endo-1,4-
beeta-
ksylanaasi
(EC 3.2.1.8)

Lisdaineen koostumus

Trichoderma citrinoviride DSM
34663 -organismin tuottamaa
endo— 1,4-beeta-ksylanaasia

sisiltdivi ~ valmiste,  jonka
vahimmaisaktiivisuus on 6000
EPU ()/g.

Kiinted tai nestemdinen muoto.

Tehoaineen kuvaus

Trichoderma citrinoviridle DSM
34663 -organismin tuottama
endo— 1,4-beeta-ksylanaasi (EC
3.2.1.8).

Analyysimenetelmd ()
Endo- 1,4-beeta-ksylanaasin
aktiivisuuden mdédritys rehun

lisdaineesta,  esiseoksista  ja
rehuseoksista: ~ kolorimetrinen
menetelmi, joka mittaa

vesiliukoista  vériainetta,
endo— 1,4-beeta-ksylanaasi
vapauttaa atsuriiniin
ristisidotuista vehnin
arabinoksylaanisubstraateista.

jota

Lihakalkkunat

Siitoseldimiksi
kasvatettavat
kalkkunat

Lihantuotantoon
tarkoitetut toissijaiset
siipikarjalajit

Karpit

Broilerit
Kananuorikot

Munantuotantoa
varten tai siitoselii-
miksi kasvatettavat

toissijaiset siipikarja-
lajit

Kaikki siitoseldimina
kaytettavat siipikar-
jalajit
Munivat kanat
Munantuotantoon

tarkoitetut toissijaiset
siipikarjalajit

Koristetarkoituk-
sessa pidettdvat lin-
nut

1050 EPU -

1500 EPU

. Lisdaineen ja esiseoksen

kéyttoohjeissa on mainit-
tava varastointia koskevat
edellytykset sekd stabiili-
suus limpokasittelyssa.

. Rehualan toimijoiden on

vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kdyttdjid varten
toimintamenettelyt ja jar-
jestelyt lisdaineen kaytos-
td aiheutuvien mahdollis-
ten riskien varalta. Jos
riskejd ei voida poistaa tdl-
laisten menettelyjen jajdr-
jestelyjen avulla, lisdainet-
ta ja esiseoksia
kisiteltdessd on kaytettd-
vd henkilonsuojaimia, ku-
ten iho-, silmi- ja hengi-
tyssuojia.

26. maaliskuuta
2034
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Imevit porsaat
Vieroitetut porsaat
Lihasiat

Lihantuotantoon tar-
koitetut toissijaiset
sikaeldimet

(") Yksi EPU on entsyymimdard, joka vapauttaa kaura-spelttiksylaanista 0,0083 mikromoolia pelkistdvid sokereita (ksyloosiekvivalentteina) minuutissa, kun pH-arvo on 4,5 ja limpétila 50 °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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