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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2025/161,
annettu 29 piivini tammikuuta 2025,

Trichoderma reesei DSM 32338 -organismin tuottamaa muramidaasia sisdltivin valmisteen
hyviksymisestd munivien kanojen rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija: DSM Nutritional
Products Ltd, jota edustaa DSM Nutritional Products Sp. z 0.0.)

(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 kiytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontdmiselle.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 18312003 7 artiklan mukaisesti on tehty hakemus, joka koskee Trichoderma reesei DSM 32338
-organismin tuottamaa muramidaasia sisdltdvin valmisteen hyviksymistd rehun lisdaineena. Hakemuksen mukana
on toimitettu asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee Trichoderma reesei DSM 32338 -organismin tuottamaa muramidaasia sisdltdvin valmisteen
hyviksymistd munivien kanojen rehun lisdaineena, ja siind pyydetddn kyseisen lisdaineen luokittelemista luokkaan
“eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhméin "muut eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jaljempind ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 17
pdivand huhtikuuta 2024 antamassaan lausunnossa (3, ettd ehdotettujen kiyttoedellytysten mukaisesti kaytettynd
Trichoderma reesei DSM 32338 -organismin tuottamaa muramidaasia sisdltivd valmiste on turvallinen kohdelajeille,
kuluttajille ja ymparistolle. Se totesi myds, ettd valmisteen nestemdistd muotoa ei pidetd ihoa tai silmid drsyttavina
eikd sen kiintedd muotoa ihoa arsyttiving, ja ettd valmisteen proteinaasiluonteen vuoksi valmisteen molempia
muotoja olisi pidettdvid hengitysteitd herkistdvind. Elintarviketurvallisuusviranomainen ei kuitenkaan voinut tehdd
pditelmid siitd, onko valmiste (molemmat muodot) mahdollisesti ihoa herkistivd tai onko sen kiinted muoto
mahdollisesti silmid &rsyttavd. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lisdksi, ettd valmiste voi olla tehokas
munivien kanojen eldintuotantoon vaikuttavana lisdaineena, kun sen pitoisuus on 30 000 LSU(F) | kg rehua.
Erityisvaatimuksia markkinoille saattamisen jélkeisestd seurannasta ei sen mukaan tarvita.

(5)  Asectuksella (EY) N:o 1831/2003 perustettu vertailulaboratorio katsoi, ettd samaa lisdainetta koskevassa aiemmassa
arvioinnissa esitetyt eldinten rehussa olevan muramidaasin valvonnassa kéytettyja menetelmid koskevat paitelmat ja
suositukset ovat pitevid ja sovellettavissa myos tihdn hakemukseen. Komission asetuksen (EY) N:o 378/2005 ()
5 artiklan 4 kohdan a alakohdan mukaisesti vertailulaboratoriolta ei sen vuoksi edellytetd arviointiraporttia.

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

(%) EFSA Journal. 2024;22:¢8788.

(®) 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).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/161/oj


http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj

FI

EUVL L, 30.1.2025

(6)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Trichoderma reesei DSM 32338 -organismin tuottamaa muramidaasia
sisdltavd valmiste tdyttdd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt edellytykset. Sen vuoksi kyseisen
valmisteen kdytto olisi hyvaksyttava. Lisdksi komissio katsoo, ettd lisdaineen kayttdjien terveydelle aiheutuvien
haittavaikutusten ehkaisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteita.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti
Hyviksytdan lisdaineluokkaan "eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmédan "muut eldintuotantoon

vaikuttavat lisdaineet” kuuluva, liitteessd tarkoitettu valmiste eldinten ruokinnassa kaytettdvind lisdaineena kyseisessd
liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Voimaantulo

Tdma 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 Brysselissa 29 pdivind tammikuuta 2025.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Vahimmadispi- | Enimmadispi-
. I}ehun ; . Koostumus, kemiallinen i Towe toisuus toisuus Hyviksynnan
lisdaincen Hyvaksynnn Lisdaine kaava, kuvaus Elainlaji tai Enimmiisika Muut méiraykset voimassaolo
tunnistenu- haltijan nimi | N 1’ . -ryhmai Aktiivisuusyksikkod [ kg Y
mero analyysimenetelmi taysrehua, jonka péittyy
kosteuspitoisuus on 12 %
Luokka: eliintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: muut eliintuotantoon vaikuttavat lisiaineet (munintatuloksen parantaminen)
4d16 DSM Nutritional Murami- Lisdaineen koostumus Munivat kanat - 30 000 60 000 1. Lisdaineen ja esiseosten | 19.helmi-
Products Ltd, jota | daasi (EC Trichoderma reesei DSM LSU(F) LSU(F) kéyttoohjeissa on kuuta 2035
edustaa DSM 3.2.1.17) 32338 -organismin mainittava varastointia
Nutritional tuottamaa koskevat edellytykset
Products Sp. z 0.0. muramidaasia sisdltav sekd stabiilisuus
valmiste (EC 3.2.1.17), lampokasittelyssa.
jonka 2. Rehualan  toimijoiden
vihimmdisaktiivisuus on vahvistettava

on 60 000 LSU(F) ()/g.
Kiinted ja nestemainen
muoto.

Tehoaineen kuvaus
Trichoderma reesei DSM
32338 -organismin
tuottama muramidaasi
(EC3.2.1.17, tunnetaan
my0s nimelld
lysotsyymi)

Analyysimenetelmd (%)
Muramidaasin
pitoisuuden
madrittdminen:
fluoresenssientsyymi-
maédritysmenetelma,
joka mairittad
fluoreseiinimerkityn
peptidoglykaanival-
misteen
entsyymikatalysoidun
depolymeroinnin
pH:ssa 6,0 ja 30 °C:ssa.

lisdaineen ja esiseosten
kéyttajid varten
toimintamenettelyt ja
jarjestelyt lisdaineen
kéytostd aiheutuvien
mahdollisten riskien
varalta. Jos riskeji ei
voida ndiden
menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla
poistaa, lisdainetta ja
esiseoksia kaytettiessi
on kaytettdva iho- ja
hengityssuojaimia sekd
lisdaineen kiintedn
muodon tapauksessa
silmiensuojaimia.

(") Yksi LSU(F) mddritelld4n entsyymimdaariksi, joka pH:n ollessa 6,0 ja limpdtilan 30 °C lisdd fluoreseiinimerkityn peptidoglykaanin (12,5 pg/ml) fluoresenssia minuutissa arvolla, joka vastaa fluoreseiini-
isotiosyanaatin isomeerin (n. 0,06 nmol) fluoresenssia.
()  Analyysimenetelmii 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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