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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2024/1058,
annettu 10 péivini huhtikuuta 2024,

Aspergillus oryzae DSM 33700 -organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-ksylanaasia sisiltivin

valmisteen hyviksynnin wuusimisesta lihasiipikarjan, vieroitettujen porsaiden, lihasikojen,

imettivien emakoiden ja munivien kanojen rehun lisiaineena, kyseisen valmisteen hyviksynnin

ehtojen muuttamisesta ja uusien kiyttotarkoitusten hyviksymisesti kaikkien siipikarjalajien ja

kaikkien Suidae-heimon eldinten rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija: DSM Nutritional Products

Ltd, jota edustaa DSM Nutritional Products Sp. z o0.0.) seki tidytintoonpanoasetusten (EU)
N:0 1206/2012, (EU) 2020/995 ja (EU) 2020/1034 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 ja 13 artiklan 3 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kaytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin my6ntimiselle, muuttamiselle ja uusimiselle.

(2)  Aspergillus oryzae DSM 26372 -organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-ksylanaasia sisdltivd valmiste hyviksyttiin
kymmeneksi vuodeksi lihasiipikarjan, vieroitettujen porsaiden ja lihasikojen rehun lisdaineena komission
taytintoonpanoasetuksella (EU) N:o 1206/2012 (3), imettdvien emakoiden rehun lisdaineena komission tdytintdon-
panoasetuksella (EU) 2020/995 () ja munivien kanojen rehun lisdaineena komission tiytintd6npanoasetuksella
(EU) 2020/1034 (9.

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee Aspergillus oryzae
DSM 26372 -organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-ksylanaasia sisiltdvin valmisteen hyviksynndn uusimista
lihasiipikarjan, vieroitettujen porsaiden, lihasikojen, imettivien emakoiden ja munivien kanojen rehun lisdaineena ja
jossa pyydetddn kyseisen lisdaineen luokittelua lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja
funktionaaliseen ryhmédn “ruuansulatusta edistavit aineet”. Kyseisen hakemuksen yhteydessd hyviksynnin haltija
myos ehdotti asetuksen (EY) N:o 1831/2003 13 artiklan 3 kohdan mukaisesti asianomaisen valmisteen
hyviksynnidn ehtojen muuttamista pyytdmailld tuotantokannan Aspergillus oryzae DSM 26372 vaihtamista
tuotantokantaan Aspergillus oryzae DSM 33700. Hakemuksen mukana toimitettiin 14 artiklan 2 kohdan mukaisesti
vaadittavat tiedot ja asiakirjat sekd asiaankuuluvat tiedot muutospyynnon tueksi.

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

) Komission tdytantoonpanoasetus (EU) N:o 1206/2012, annettu 14 péivind joulukuuta 2012, Aspergillus oryzae (DSM 10287)
-organismin tuottaman endo—1,4-beeta-ksylanaasivalmisteen hyvaksymisestd lihasiipikarjan, vieroitettujen porsaiden ja lihasikojen
rehun lisdaineena ja asetusten (EY) N:o 1332/2004 ja (EY) N:o 2036/2005 muuttamisesta (hyvaksynnin haltija DSM Nutritional
Products) (EUVL L 347, 15.12.2012, s. 12, ELL: http:|/data.europa.eufelijreg_impl/2012/1206/o0j).

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2020/995, annettu 9 péivind heindkuuta 2020, Aspergillus oryzae (DSM 26372) -mikro-
organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-ksylanaasia sisdltavin valmisteen hyvaksymisestd imettdvien emakoiden rehun lisdaineena
(hyviksynnin haltija DSM Nutritional Products Ltd., jota edustaa DSM Nutritional Products Sp. Z 0.0) (EUVL L 221, 10.7.2020, s. 84,
ELL: http:/|data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/995/0j).

() Komission tiytintoonpanoasetus (EU) 2020/1034, annettu 15 piivind heindkuuta 2020, Aspergillus oryzae (DSM 26372):n tuottamaa

endo-1,4-beeta-ksylanaasia sisdltivin valmisteen hyviksymisestd munivien kanojen rehun lisdaineena (hyvaksynnin haltija DSM

Nutritional Products Ltd, jota edustaa DSM Nutritional Products Sp. Z o.0) (EUVL L 227, 16.7.2020, s. 34, ELL http://data.europa.eu/

elijreg_impl/2020/1034/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1058/0j
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(4)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus Aspergillus oryzae DSM 33700
-organismin tuottamaa endo—1,4-beeta-ksylanaasia sisdltivin valmisteen uusien kayttotarkoitusten hyvaksymistd
varten. Hakemus koskee kyseisen valmisteen hyviksymistd kaikkien siipikarjalajien ja kaikkien Suidae-heimon
eldinten rehun lisdaineena, ja siind pyydetddn lisdaineen luokittelemista luokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat
lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin “ruuansulatusta edistivdt aineet”. Hakemuksen mukana toimitettiin
asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(5)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jdljempdnd ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 26
padivini syyskuuta 2023 antamassaan lausunnossa (°), ettd Aspergillus oryzae DSM 33700 -organismin tuottamaa
endo-1,4-beeta-ksylanaasia sisaltdvd valmiste on edelleen turvallinen lihasiipikarjalle, vieroitetuille porsaille,
lihasioille, imettdville emakoille ja muniville kanoille sekd kuluttajille ja ympiristolle, kun sitd kdytetdan talld
hetkelld hyvaksyttyjen kiyttoedellytysten mukaisesti. Se totesi myds, ettd suositeltujen kdyttoedellytysten mukaisesti
kéytettynd lisdaine on turvallinen kaikille siipikarjalajeille ja kaikille Suidae-heimon eldimille sekd kuluttajille ja
ympiristolle. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lisiksi, ettd lisdaineen kumpikaan muoto (nestemdinen ja
kiinted) ei aiheuta ihodrsytysti. Nestemdinen muoto ei ole aiheuta silma-drsytystd, mutta kiintedin muodon
mahdollisesta silmé-arsytyksesti ei voida tehdd padtelmid. Tietojen puuttumisen vuoksi elintarviketurvallisuusvira-
nomainen ei pystynyt tekemddn paitelmid siitd, voiko lisdaine kummassakaan muodossa aiheuttaa ihon
herkistymistd. Tehoaineen (ksylanaasi) proteinaasiluonteen vuoksi lisdainetta pidetdin hengitysteitd herkistivini
aineena. Uusia kohdelajeja koskevien ehdotettujen uusien kéyttotarkoitusten osalta elintarviketurvallisuusvira-
nomainen totesi, ettd lisdaine voi ehdotettujen kayttoedellytysten mukaisesti kiytettynd olla tehokas kaikilla
siipikarjalajeilla ja kaikilla Suidae-heimon eldimilld. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lisdksi, ettd
Aspergillus oryzae DSM 33700 -organismin tuottamaa endo—1,4-beeta-ksylanaasia sisiltdvd valmiste on edelleen
tehokas lihasiipikarjan, vieroitettujen porsaiden, lihasikojen, imettdvien emakoiden ja munivien kanojen
ruokinnassa. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityisid markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa
koskevia vaatimuksia ei tarvita.

(6)  Asctuksella (EY) N:o 1831/2003 nimetty vertailulaboratorio katsoi, ettd rehun lisdaineena kéytettdvin Aspergillus
oryzae  DSM 33700 -organismin tuottaman endo-1,4-beeta-ksylanaasin analyysimenetelmdstd aiemman
hyviksymisen yhteydessd tehdyn arvioinnin paitelmit ja suositukset ovat pitevid ja sovellettavissa tihin
hakemukseen. Komission asetuksen (EY) N:o 378/2005 (%) 5 artiklan 4 kohdan c alakohdan mukaisesti vertailulabo-
ratoriolta ei niin ollen edellytetd arviointiraporttia.

(7)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Aspergillus oryzae DSM 33700 -organismin tuottamaa
endo—1,4-beeta-ksylanaasia sisdltivd valmiste tdyttdd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt
hyviksynnin edellytykset. Sen vuoksi kyseisen lisdaineen hyviksyntid olisi uusittava lihasiipikarjan, vieroitettujen
porsaiden, lihasikojen, imettidvien emakoiden ja munivien kanojen osalta ja kyseisen valmisteen kayttd olisi
hyviksyttava kaikkien muiden siipikarjalajien kuin lihasiipikarjan ja munivien kanojen sekd kaikkien muiden
Suidae-heimon eldinten kuin vieroitettujen porsaiden, lihasikojen ja imettivien emakoiden ruokinnassa. Lisdksi
komissio katsoo, etti lisdaineen kayttidjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi olisi toteutettava
asianmukaisia suojatoimenpiteitdi. Nimi suojatoimenpiteet eivdt saisi kuitenkaan rajoittaa tyontekijoiden
turvallisuutta koskevien muiden unionin lainsddddnnon mukaisten vaatimusten soveltamista.

(8)  Koska Aspergillus oryzae DSM 33700 -organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-ksylanaasia sisiltdvin valmisteen
hyviksynti lihasiipikarjan, vieroitettujen porsaiden, lihasikojen, imettivien emakoiden ja munivien kanojen rehun
lisdaineena uusitaan, tdytintoonpanoasetukset (EU) N:o 12062012, (EU) 2020/995 ja (EU) 2020/1034 olisi
kumottava.

(9)  Koska turvallisuuteen liittyvdt syyt eivit edellytd Aspergillus oryzae DSM 33700 -organismin tuottamaa
endo—1,4-beeta-ksylanaasia sisiltdvin valmisteen hyviksynndn edellytyksiin tehtivien muutosten vilitontd
soveltamista lihasiipikarjan, vieroitettujen porsaiden, lihasikojen, imettivien emakoiden ja munivien kanojen osalta,
on aiheellista sddtdd siirtyméajasta, jotta asianomaiset tahot voivat valmistautua hyviksynnin uusimisesta
aiheutuvien uusien vaatimusten noudattamiseen.

(10) Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

() EFSA Journal 2023;21(10):8339.

(®) 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, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/
378)0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1058/0j
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynnin uusiminen
Uusitaan lisdaineluokkaan "eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmédin “ruuansulatusta edistavat
aineet” kuuluvan, liitteessd tarkoitetun valmisteen hyviksyntd lihasiipikarjan, vieroitettujen porsaiden, lihasikojen,
imettdvien emakoiden ja munivien kanojen osalta kyseisessi liitteessd vahvistetuin edellytyksin.
2 artikla
Hyviksynti

Hyviksytddn lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmiin “ruuansulatusta
edistdvat aineet” kuuluva, liitteessd tarkoitettu valmiste eldinten ruokinnassa kaytettdvind lisdaineena kaikkien muiden
siipikarjalajien kuin lihasiipikarjan ja munivien kanojen sekd kaikkien muiden Suidae-heimon eldinten kuin vieroitettujen
porsaiden, lihasikojen ja imettdvien emakoiden osalta kyseisessd liitteessi vahvistetuin edellytyksin.

3 artikla

Kumoaminen

Kumotaan tdytintoonpanoasetukset (EU) N:o 1206/2012, (EU) 2020/995 ja (EU) 2020/1034.

4 artikla
Siirtymitoimenpiteet

1. Sallitaan liitteessd tdsmennetyn valmisteen ja sitd sisdltivien esiseosten, jotka on tarkoitettu lihasiipikarjalle,
vieroitetuille porsaille, lihasioille, imettiville emakoille ja muniville kanoille ja jotka on valmistettu ja varustettu
merkinnoilld ennen 1 pdivdd marraskuuta 2024 ennen 1 pdivad toukokuuta 2024 voimassa olleiden siddnt6jen mukaisesti,
saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat.

2. Sallitaan liitteessd tdsmennettyd valmistetta sisdltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on tarkoitettu lihasiipi-
karjalle, vieroitetuille porsaille, lihasioille, imettéville emakoille ja muniville kanoille ja jotka on valmistettu ja varustettu
merkinnéilld ennen 1 pdivdd toukokuuta 2025 ennen 1 pdivdd toukokuuta 2024 voimassa olleiden sdantojen mukaisesti,
saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat.

5 artikla

Voimaantulo

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

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

Tehty Brysselissd 10 pdivand huhtikuuta 2024.
Komission puolesta

Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1058/0j
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LIITE
Vihimmadis- | Enimmadis- 5
Rehun pitoisuus pitoisuus Hy‘ﬁi;fyn_
lisdaaineen Hyviksynnin Lisiaine Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai Enimmai- — — Muut mairivkset voimas-
tunnistenu- haltijan nimi analyysimenetelma -ryhmi sikd Aktiivisuusyksikkoa | kg Y |
mero taysrehua, jonka $a0lo
kosteuspitoisuus on 12 % paattyy
Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: ruuansulatusta edistivit aineet
4a1607ii | DSM Nutritional | Endo-1,4-b- | Lisdaineen koostumus Kaikki siipi- - 100 FXU - Lisdaineen ja esiseos- | 1.touko-
Products Ltd, jota | beeta-ksyla- | Aspergillus oryzae DSM 33700 -orga- karjalajit ten kiyttoohjeissa on | kuuta
edustaa DSM naasi (EC nismin tuottamaa endo-1,4-beeta-ksy- PO mainittava varastoin- 2034
Nutritional Pro- | 3.2.1.8) lanaasia (EC 3.2.1.8) sisiltiva valmiste, Kalkkl, Sui- 200 FXU tia koskevat edellytyk-
ducts Sp. z 0.0 jonka vahimmaisaktiivisuus on: Kiin- dae-.}.1.e1mon set sekd stabiilisuus
tedssd muodossa: 1 000 FXU (') g eldimet limpokasittelyssa.

Nesteend: 650 FXU/ml

Tehoaineen kuvaus
Endo-1,4-beeta-ksylanaasi (EC
3.2.1.8), jota tuottaa Aspergillus oryzae
DSM 33700.

Analyysimenetelmd (%)
Endo-1,4-beeta-ksylanaasin kvanti-
fioimiseksi rehun lisdaineesta:

— kolorimetrinen menetelmd, jolla
mitataan dinitrosalisyylihapon
(DNSA) tuottamaa varillistd seosta
jaksylosyylisia osia, joita vapautuu
ksylanaasin vaikuttaessa arabi-
noksylaaniin.

Rehualan toimijoiden
on vahvistettava li-
sdaineen ja esiseosten
kayttdjid varten toi-
mintamenettelyt ja
jarjestelyt lisdaineen
kéytostd aiheutuvien
mahdollisten riskien
varalta.

Jos riskejd ei voida
ndiden jirjestelyjen ja
toimenpiteiden avulla
poistaa tai minimoida,
lisdainetta ja esiseoksia
kéytettdessd on kdy-
tettdva asianmukaisia
henkilonsuojaimia,
hengityssuoja, sil-
miensuojain ja ihoa
suojaavat materiaalit
mukaan luettuina.
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Endo-1,4-beeta-ksylanaasin kvanti-
fioimiseksi esiseoksista ja rehuseok-
sista:

— kolorimetrinen menetelmd, jolla
mitataan vesiliukoista variainetta,
jota ksylanaasi vapauttaa varilld
merkitystd kauran atsoksylaanista.

()
0

Yksi ksylanaasiyksikko (FXU) on entsyymimaird, joka vapauttaa atsovehndarabinoksylaanista 7,8 mikromoolia pelkistivid sokereita (ksyloosiekvivalentteina) minuutissa (pH 6,0; 50 °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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