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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2024/2180,
annettu 2 pdivind syyskuuta 2024,

Trichoderma citrinoviride DSM 33578 -mikro-organismin avulla tuotettua endo-1,4-beeta-ksylanaasia,

endo-1,4-beeta-glukanaasia ja ksyloglukaanille spesifisti endo-beeta-1,4-glukanaasia sisiltivin

valmisteen hyviksymisesti kaikkien heimoon Suidae kuuluvien lajien emakoiden rehun lisiaineena
(hyviksynnin haltija: Huvepharma EOOD)

(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,

seki katsoo seuraavaa:

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

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee Trichoderma citrinoviride DSM
33578 -mikro-organismin avulla tuotettua endo-1,4-beeta-ksylanaasia, endo-1,4-beeta-glukanaasia ja
ksyloglukaanille spesifistd endo-beeta-1,4-glukanaasia sisiltdvin valmisteen hyvaksymistd. Hakemuksen mukana
toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee Trichoderma citrinoviride DSM 33578 -mikro-organismin avulla tuotettua endo-1,4-beeta-
ksylanaasia, endo-1,4-becta-glukanaasia ja ksyloglukaanille spesifisti endo-beeta-1,4-glukanaasia sisaltdvin
valmisteen hyviksymistd kaikkien siitokseen kiytettdvien ja kaikkien lihantuotantoon tarkoitettujen heimoon Suidae
kuuluvien lajien rehun lisdaineena. Hakemuksessa pyydetdin, ettd kyseinen lisdaine luokiteltaisiin luokkaan
“eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain "ruuansulatusta edistavit aineet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jaljempdnd ’‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 1
paivinid helmikuuta 2024 antamassaan lausunnossa (), ettd Trichoderma citrinoviride DSM 33578 -mikro-organismin
avulla tuotettua endo-1,4-beeta-ksylanaasia, endo-1,4-beeta-glukanaasia ja ksyloglukaanille spesifistdi endo-
beeta-1,4-glukanaasia sisdltavilld valmisteella ei ehdotettujen kayttoedellytysten mukaisesti kdytettyni ole haitallisia
vaikutuksia eldinten terveyteen, kuluttajien turvallisuuteen eikd ympiristoon. Elintarviketurvallisuusviranomainen
totesi my0s, ettd rakeisessa muodossa oleva valmiste ei ole ihoa tai silmid drsyttivd, mutta sitd olisi pidettiva ihoa
herkistdvind aineena. Lisdksi se totesi, ettd valmisteen nestemdistd muotoa ei pidetd ihoa tai silmid drsyttavind eikd
ihoa herkistavini aineena. Valmisteen molempia muotoja pidetddn kuitenkin hengitysteitd herkistdvina. Elintarvike-
turvallisuusviranomainen totesi lisaksi, ettd valmiste voi olla tehokas kaikkien siitokseen kiytettdvien heimoon
Suidae kuuluvien lajien ruokinnassa, kun pitoisuudet kilogrammassa tdysrehua ovat 1 500 EPU, 100 CU ja 100
XGU. Puutteellisten tietojen vuoksi elintarviketurvallisuusviranomainen ei voinut tehdd paitelmaa valmisteen
tehosta lihantuotantoon tarkoitettujen heimoon Suidae kuuluvien lajien osalta. Erityisid markkinoille saattamisen
jalkeistd seurantaa koskevia vaatimuksia ei sen mukaan tarvita.

(5)  Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustettu vertailulaboratorio katsoi komission asetuksen (EY) N:o 378/2005 ()
5 artiklan 4 kohdan a alakohdan mukaisesti, ettd samaa lisdainetta koskevassa aiemmassa arvioinnissa esitetyt
pddtelmdt ja suositukset ovat pitevid ja sovellettavissa myos tdhin hakemukseen.

(6)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Trichoderma citrinoviride DSM 33578 -mikro-organismin avulla
tuotettua  endo-1,4-beeta-ksylanaasia, ~endo-1,4-beeta-glukanaasia ja  ksyloglukaanille spesifisti  endo-
beeta-1,4-glukanaasia sisdltdvd valmiste tdyttdd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksynnin
edellytykset. Sen vuoksi kyseisen valmisteen kaytté kaikkien heimoon Suidae kuuluvien lajien emakoiden
ruokinnassa olisi hyvaksyttava. Lisaksi komissio katsoo, ettd lisdaineen kdyttdjien terveydelle aiheutuvien haittavai-
kutusten ehkaisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteitd. Hakija sitoutui toimittamaan lisitietoja
niistd kohdelajeista, joiden osalta elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnossa ei voitu tehdi paatelmaa.

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

(*) EFSA Journal. 2024;22:¢8643.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti

Hyviksytddn lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmiin “ruuansulatusta
edistdvat aineet” kuuluva, liitteessé tarkoitettu valmiste eldinten ruokinnassa kdytettdvana lisdaineena kyseisessa liitteessd
vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Voimaantulo

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

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

Tehty Brysselissd 2 paivind syyskuuta 2024.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LIITE
Al Enim-
Vahimmaispi- miispi
Rehun toisuus . Hyviksynnin
lisdaineen | Hyviksynnin . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eliinlaji Enim- toisuus e X
. A Lisaaine . p : . i Muut maaraykset voimassaolo
tunnistenu- | haltijan nimi analyysimenetelma tai-ryhmé | mdisikd Aktiivisuusyksikkod | kg piittyy
mero

taysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Luokka: eldiintuotantoon

vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: ruvansulatusta

edistivit aineet

4a39

Huvep-
harma
EOOD

Endo-1,4-beet-
a-ksylanaasi
(EC 3.2.1.8)
Endo-1,4-beet-
a-glukanaasi
(EC 3.2.1.4)
Ksyloglukaa-
nille spesifinen
endo-bee-
ta-1,4-gluka-
naasi (EC
3.2.1.151)

Lisdaineen koostumus

Trichoderma citrinoviride DSM 33578 -mikro-
organismin avulla tuotettua endo-1,4-beeta-
ksylanaasia, endo-1,4-beeta-glukanaasia ja
ksyloglukaanille spesifistd endo-beeta-1,4-g-
lukanaasia sisiltdva valmiste, jonka vahim-
mdisaktiivisuus on:
Endo-1,4-beeta-ksylanaasi: 15 000 EPU (') /g,
Endo-1,4-beeta-glukanaasi: 1 000 CU (}) /g,
Ksyloglukaanille spesifinen endo-beeta-1,4-g-
lukanaasi: 1 000 XGU () [g.

Rakeinen tai nestemdinen muoto.

Tehoaineen kuvaus

Trichoderma citrinoviride DSM 33578 -mikro-
organismin avulla tuotettu endo-1,4-beeta-
ksylanaasi (EC 3.2.1.8), endo-1,4-beeta-gluka-
naasi (EC 3.2.1.4) ja ksyloglukaanille spesifi-
nen endo-beeta-1,4-glukanaasi (EC 3.2.1.151)

Analyysimenetelmd (*)
Endo-1,4-beeta-ksylanaasin aktiivisuuden
mairittiminen rehun lisdaineesta, esiseoksista
ja rehuseoksista:

— kolorimetrinen menetelmd, joka mittaa
vesiliukoista vériainetta, jota
endo-1,4-beeta-ksylanaasi vapauttaa
atsuriiniin ristisidotusta vehnin
arabinoksylaanisubstraatista.

Kaikkien -
heimoon
Suidae
kuulu-
vien
lajien
emakot

Endo-1,4-b- -

eeta-ksyla-

naasi 1 500
EPU

Endo-1,4-b-
eeta-gluka-
naasi 100

CU

Ksyloglukaa-
nille spesifi-
nen endo-
beeta-1,4-g-
lukanaasi
100 XGU

Lisdaineen ja
esiseosten
kiyttoohjeissa on
mainittava
varastointia koskevat
edellytykset sekd
stabiilisuus
lampokasittelyssa.

Rehualan toimijoiden
on vahvistettava
lisdaineen ja
esiseosten kayttajid
varten
toimintamenettelyt ja
jarjestelyt niiden
kéytostd aiheutuvien
mahdollisten riskien
varalta. Jos riskeji ei
voida néiden
menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla
poistaa, lisdainetta ja
esiseoksia
kisiteltdessd on
kaytettdvad hengitys-ja
ihosuojaimia.

23. syyskuuta
2034
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Endo-1,4-beeta-glukanaasin aktiivisuuden
madarittiminen rehun lisdaineesta, esiseoksista
ja rehuseoksista:

— kolorimetrinen menetelmd, joka perustuu
niiden vesiliukoisten varjattyjen
fragmenttien (atsuriini) kvantifiointiin,
jotka muodostuvat endo-1,4-beeta-
glukanaasin vaikuttaessa atsuriiniin
ristisidottuun selluloosaan.

Ksyloglukaanille spesifisen endo-beeta-1,4-g-

lukanaasin aktiivisuuden mairittiminen

rehun lisdaineesta, esiseoksista ja rehuseok-
sista:

— kolorimetrinen menetelmd, joka perustuu
niiden liukoisten varjdttyjen merkittyjen
fragmenttien kvantifiointiin, jotka
muodostuvat ksyloglukaanille spesifisen
endo-beeta-1,4-glukanaasin vaikuttaessa
ksyloglukaanisubstraattiin.

3=
S

Yksi EPU-yksikko on entsyymimaari, joka vapauttaa 0,0083 mikromoolia pelkistdvid sokereita (ksyloosiekvivalentteina) kauran/spelttivehnan ksylaanista minuutissa, kun pH on 4,7 ja limpétila 50 °C.

Yksi CU-yksikko on entsyymimaird, joka vapauttaa 0,128 mikromoolia pelkistivid sokereita (glukoosiekvivalentteina) ohran beeta-glukaanista minuutissa, kun pH on 4,5 ja laimpatila 30 °C.

Yksi XGU-yksikkd on entsyymimaird, joka vapauttaa vérjitystd ksyloglukaanista pienimolekyylisid fragmentteja saman médrdn kuin yksi yksikko entsyymistandardia vapauttaa tdllaisia fragmentteja
médritellyissd koeolosuhteissa (50 °C ja pH 4,5).

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