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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2024/1743,
annettu 21 piivini kesikuuta 2024,

Thermothelomyces thermophilus DSM 33149:n avulla tuotettua endo-1,4-beeta-mannanaasia sisiltivin
valmisteen hyviksymisestd kaikkien lihasiipikarjalajien ja koristetarkoituksessa pidettivien lintujen
rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija: BASF SE)

(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,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sidddetddn eldinten ruokinnassa kéytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynndn my6ntimiselle.

(2)  Asctuksen (EY) Nio 1831/2003 7 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee Thermothelomyces
thermophilus DSM 33149:n avulla tuotettua endo-1,4-beeta-mannanaasia sisiltdvin valmisteen hyviksymista.
Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot
ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee Thermothelomyces thermophilus DSM 33149:n avulla tuotettua endo-1,4-beeta-mannanaasia
sisdltdvian valmisteen hyviksymistd broilerien, lihakalkkunoiden, toissijaisten lihasiipikarjalajien ja koristetarkoi-
tuksessa pidettdvien lintujen rehun lisdaineena, ja siind pyydetddn kyseisen lisdaineen luokittelemista luokkaan
“eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhméin “ruuansulatusta edistavit aineet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempind ‘elintarviketurvallisuusviranomainern’, totesi 1
pdivand helmikuuta 2023 antamassaan lausunnossa (%), ettd Thermothelomyces thermophilus DSM 33149:n avulla
tuotettua endo-1,4-beeta-mannanaasia sisdltavd valmiste on turvallinen ympdristolle ja ettd se voi olla tehokas
broilerien, lihakalkkunoiden, toissijaisten lihasiipikarjalajien ja koristetarkoituksessa pidettivien lintujen
ruokinnassa, kun sen pitoisuus on 800 TMU/kg. Arvioituaan hakijan toimittamat uudet tiedot elintarviketurvalli-
suusviranomainen totesi 30 pdivind tammikuuta 2024 antamassaan lausunnossa (}), ettd Thermothelomyces
thermophilus DSM  33149:n avulla tuotettua endo-1,4-beeta-mannanaasia sisdltdvd valmiste on turvallinen
kohdelajeille ehdotetulla kiyttotasolla sekd kuluttajille. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myos, ettd
Thermothelomyces thermophilus DSM 33149:n avulla tuotettua endo-1,4-beeta-mannanaasia sisiltavd valmiste ei
drsytd silmid tai ihoa. Tehoaineen proteinaasiluonteen vuoksi lisdainetta olisi pidettivd hengitysteitd herkistdvand
aineena. Elintarviketurvallisuusviranomainen ei pystynyt tekemidn paitelmid siitd, voiko lisdaine olla ihoa
herkistava. Erityisvaatimuksia markkinoille saattamisen jilkeisestd seurannasta ei sen mukaan tarvita. Elintarviketur-
vallisuusviranomainen myos vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman
raportin analyysimenetelmistd, jolla lisdaine madritetddn rehusta.

(5)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Thermothelomyces thermophilus DSM 33149:n avulla tuotettua
endo-1,4-beeta-mannanaasia sisdltivd valmiste tdyttdd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt
hyviksynnin edellytykset. Sen vuoksi kyseisen valmisteen kéytto kaikkien lihasiipikarjalajien ja koristetarkoituksessa
pidettdvien lintujen ruokinnassa olisi hyviksyttava. Lisiksi komissio katsoo, ettd lisdaineen kdyttdjien terveydelle
aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteit.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29, ELI http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.
(%) EFSA Journal 2023;21(2):7873.
() EFSA Journal. 2024;22:¢8632.
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(6)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti
Hyviksytdin lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmidn “ruuansulatusta

edistavat aineet” kuuluva liitteessd tarkoitettu valmiste eldinten rehussa kdytettivdnd lisdaineena kyseisessd liitteessd
vahvistetuin edellytyksin.

2 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 21 péivdna kesidkuuta 2024.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Rehun
lisdaineen
tunnistenu-
mero

Hyviksynnin
haltijan nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen
kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmai-
sikd

il - Enim-
Vihimmaispi- e
. maispi-
toisuus :
toisuus

Aktiivisuusyksikkod | kg
taysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut maardykset

Hyviksynnian
voimassaolo
pdattyy

Luokka: eliintuotantoon vaikuttavat lisdaineet.

Funktionaalinen ryhmi: ruuansulatusta edistivit aineet

4a47

BASF SE

Endo-1,4-beeta-
mannanaasi (EC
3.2.1.78)

Lisdaineen koostumus

Thermothelomyces ther-
mophilus DSM 33149:n
avulla tuotettua
endo-1,4-beeta-manna-
naasia (EC 3.2.1.78)
sisdltavd valmiste, jonka
vdhimmaisaktiivisuus on:
8000 T™MU ()/g.

Kiinted ja nestemainen
muoto

Tehoaineen kuvaus
Thermothelomyces ther-
mophilus DSM 33149:n
avulla tuotettu
endo-1,4-beeta-manna-
naasi (EC 3.2.1.78)

Analyysimenetelmd (%)
Endo-1,4-beeta-manna-
naasin aktiivisuuden
madrittiminen rehun
lisdaineesta, esiseoksista

ja rehuseoksesta:

Kaikki lihasiipi-
karjalajit
Koristetarkoi-

tuksessa pidet-
tavat linnut

800 TMU -

Lisdaineen ja esiseok-
sen kdyttoohjeissa on
mainittava varastoin-
tia koskevat edelly-
tykset seka stabiili-
suus lampokasitte-
lyssa.

Rehualan toimijoiden
on vahvistettava li-
sdaineen ja esiseosten
kéyttajid varten toi-
mintamenettelyt ja
jarjestelyt lisdaineen
kiytostad aiheutuvien
mahdollisten riskien
varalta. Jos riskejd ei
voida ndiden menet-
telyjen ja jarjestelyjen
avulla poistaa, lisdai-
netta ja esiseoksia
kisiteltdessd on kay-
tettdvd hengitys- ja
ihosuojaimia.

14. heinikuuta
2034
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— Virjityn johannek-
senleipdpuun galak-
tomannaanin ja en-
do-1,4-beeta-man-
nanaasin entsymaat-
tinen hydrolyysi ja
sen jilkeen fotomet-
ria.

Yksi limp0stabiili mannanaasiyksikké (TMU) maddritellddn entsyymimaiirdksi, joka tuottaa 1 minuutissa (50 °C ja pH 3,5) johanneksenleipdpuujauheesta (0,3 g/100 ml puskurilivosta) pelkistavid
hiilihydraatteja, joiden pelkistyskyky on 1 pM mannoosia.

Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-
fa-evaluation-reports_en.
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