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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2025/193,
annettu 31 piivinid tammikuuta 2025,

Trichoderma reesei CBS 143953 -organismin tuottamaa endo-1,4-beetaksylanaasia, Bacillus subtilis
CBS 143946 -organismin tuottamaa subtilisiinia ja Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 -organismin
tuottamaa alfa-amylaasia sisiltivin valmisteen hyviksymisesti broilereiden, lihakalkkunoiden,
ankkojen ja munivien kanojen rehun lisiaineena seki kyseisen valmisteen uusien kiyttotarkoitusten
hyviksymisestd kaikkien muiden siipikarjalajien rehun lisiaineena (hyviksynnin haltija: Genencor
International B.V.) seki asetuksen (EY) N:o 1087/2009 ja tiytintéonpanoasetuksen (EU)

N:o 389/2011 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,

seki katsoo seuraavaa:

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

(2)  Trichoderma reesei CBS 143953 -organismin (aiemmin tallennettu ATCC:hen (American Type Culture Collection)
tunnuksella PTA 5588) tuottamaa endo-1,4-beetaksylanaasia, Bacillus subtilis CBS 143946 -organismin (aiemmin
ATCC 2107) tuottamaa subtilisiinia ja Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 -organismin (aiemmin ATCC 3978)
tuottamaa alfa-amylaasia sisdltivd valmiste hyviksyttiin kymmeneksi vuodeksi broilereiden, ankkojen ja
lihakalkkunoiden rehun lisdaineena komission asetuksella (EY) N:o 1087/2009 (3 ja munivien kanojen rehun
lisdaineena komission tdytintoonpanoasetuksella (EU) N:o 389/2011 (¥).

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee Trichoderma reesei
CBS 143953 -organismin tuottamaa endo-1,4-beetaksylanaasia, Bacillus subtilis CBS 143946 -organismin tuottamaa
subtilisiinia ja Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 -organismin tuottamaa alfa-amylaasia sisdltdvin valmisteen
hyviksymistd broilereiden, lihakalkkunoiden, ankkojen ja munivien kanojen rehun lisdaineena ja jossa pyydetdin
kyseisen lisdaineen luokittelua lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen
ryhméin “ruuansulatusta edistdvit aineet”. Hakemukseen sisiltyi ehdotus valmisteen alkuperdisen hyviksynnin
edellytysten muuttamisesta siten, ettd lihakalkkunoita koskevaa suositeltua vahimmdismairdd alennettaisiin
(endo-1,4-beetaksylanaasin osalta tasolta 300 U tasolle 187,5 U, subtilisiinin osalta tasolta 4 000 U tasolle 2 500 U
ja alfa-amylaasin osalta tasolta 400 U tasolle 250 U yhdessd kilogrammassa rehua). Hakemuksen mukana
toimitettiin 14 artiklan 2 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat sekd asiaankuuluvat tiedot
muutospyynnon tueksi.

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

(*) Komission asetus (EY) N:o 1087/2009, annettu 12 péivdnd marraskuuta 2009, Trichoderma reesei (ATCC PTA 5588) -organismin
tuottamaa endo-1,4-beetaksylanaasia, Bacillus subtilis (ATCC 2107) -organismin tuottamaa subtilisiinia ja Bacillus amyloliquefaciens
(ATCC 3978) -organismin tuottamaa alfa-amylaasia sisdltdvin entsyymivalmisteen hyviksymisestd broilerien, ankkojen ja
lihakalkkunoiden rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija Danisco Animal Nutrition, oikeushenkil6 Finnfeeds International Limited)
(EUVLL 297,13.11.2009, s. 4, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1087oj ).

() Komission tiytintoonpanoasetus (EU) N:o 389/2011, annettu 19 pdivind huhtikuuta 2011, endo-1,4-beetaksylanaasia, subtilisiinia ja
alfa-amylaasia sisiltavin entsyymivalmisteen hyviksymisestdi munivien kanojen rehun lisdaineena (hyviksynnan haltija Danisco
Animal Nutrition) (EUVL L 104, 20.4.2011, s. 7, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/389/o0j).
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Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee Trichoderma reesei CBS
143953 -organismin tuottamaa endo-1,4-beetaksylanaasia, Bacillus subtilis CBS 143946 -organismin tuottamaa
subtilisiinia ja Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 -organismin tuottamaa alfa-amylaasia sisdltdvin valmisteen
uusien kdyttotarkoitusten hyviksymistd. Hakemus koskee kyseisen valmisteen hyviksymistd kaikkien munivien
siipikarjalajien (paitsi ankkojen), lukuun ottamatta munivia kanoja, kaikkien lihantuotantoon tarkoitettujen
siipikarjalajien, lukuun ottamatta broilereita ja lihakalkkunoita, sekd siitoseldimiksi ja munantuotantoa varten
kasvatettavien siipikarjalajien rehun lisdaineena, ja siind pyydetddn kyseisen lisdaineen luokittelua lisdaineluokkaan
“eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhméaén “ruuansulatusta edistavit aineet”. Hakemuksen
mukana on toimitettu asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempand ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 18
pdivind huhtikuuta 2024 antamassaan lausunnossa (%), ettd ehdotettujen kayttoedellytysten mukaisesti kdytettyna
Trichoderma reesei CBS 143953 -organismin tuottamaa endo-1,4-beetaksylanaasia, Bacillus subtilis CBS 143946
-organismin tuottamaa subtilisiinia ja Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 -organismin tuottamaa alfa-amylaasia
sisdltdvd valmiste on turvallinen broilereille, ankoille, lihakalkkunoille ja muniville kanoille. Padtelma voidaan
ulottaa koskemaan kaikkia lihantuotantoon tarkoitettuja siipikarjalajeja, siitoseldimiksi ja munantuotantoa varten
kasvatettavia siipikarjalajeja ja kaikkia munivia siipikarjalajeja. Lisdksi se totesi, ettd valmiste on turvallinen
kuluttajille ja ymparistolle. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi my0s, ettd Trichoderma reesei CBS 143953
-organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-ksylanaasia, Bacillus subtilis CBS 143946 -organismin tuottamaa subtilisiinia
ja Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 -organismin tuottamaa alfa-amylaasia sisiltdvd valmiste on lievasti ihoa ja
silmid drsyttav, se ei ole ihoa herkistdvd, mutta sitd olisi pidettdvi hengitysteitd herkistdvina aineena. Elintarviketur-
vallisuusviranomainen totesi liséksi, ettd Trichoderma reesei CBS 143953 -organismin tuottamaa endo-1,4-beetaksy-
lanaasia, Bacillus subtilis CBS 143946 -organismin tuottamaa subtilisiinia ja Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954
-organismin tuottamaa alfa-amylaasia sisaltdvd valmiste voi olla tehokas ankkojen ruokinnassa, kun siind on 75 U
ksylanaasia, 1000 U subtilisiinia ja 100 U amylaasia tdysrehukiloa kohden, sekid lihakalkkunoiden, kaikkien
lihantuotantoon tarkoitettujen ja siitoseldimiksi ja munantuotantoa varten kasvatettavien siipikarjalajien (ankkoja
lukuun ottamatta) ruokinnassa, kun siind on 187,5 U ksylanaasia, 2 500 U subtilisiinia ja 250 U amylaasia
taysrehukiloa kohden, ja kaikkien munivien siipikarjalajien (ankkoja lukuun ottamatta) ruokinnassa, kun siini on
300 U ksylanaasia, 4 000 U subtilisiinia ja 400 U amylaasia tdysrehukiloa kohden. Erityisvaatimuksia markkinoille
saattamisen jalkeisestd seurannasta ei sen mukaan tarvita. Elintarviketurvallisuusviranomainen myos vahvisti
asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmistd, jolla
lisdaine madritetddn rehusta.

Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Trichoderma reesei CBS 143953 -organismin tuottamaa
endo-1,4-beetaksylanaasia, Bacillus subtilis CBS 143946 -organismin tuottamaa subtilisiinia ja Bacillus
amyloliquefaciens CBS 143954 -organismin tuottamaa alfa-amylaasia sisdltivd valmiste tdyttdd asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt edellytykset. Sen vuoksi kyseisen lisdaineen hyviksyntd olisi uusittava
broilereiden, lihakalkkunoiden, ankkojen ja munivien kanojen ruokinnassa, ja valmisteen kaytto kaikkien munivien
siipikarjalajien (paitsi ankkojen), lukuun ottamatta munivia kanoja, kaikkien lihantuotantoon tarkoitettujen
siipikarjalajien, lukuun ottamatta broilereita ja lihakalkkunoita, ja siitoseldimiksi ja munantuotantoa varten
kasvatettavien siipikarjalajien ruokinnassa. Lisdksi komissio katsoo, etti lisdaineen kéyttdjien terveydelle aiheutuvien
haittavaikutusten ehkaisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteitd. Ndma suojatoimenpiteet eivat
saisi kuitenkaan rajoittaa tyontekijoiden turvallisuutta koskevien muiden unionin lainsddddnnon mukaisten
vaatimusten soveltamista.

Koska Trichoderma reesei CBS 143953 -organismin tuottamaa endo-1,4-beetaksylanaasia, Bacillus subtilis CBS 143946
-organismin tuottamaa subtilisiinia ja Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 -organismin tuottamaa alfa-amylaasia
sisdltdvin valmisteen hyviksynti broilereiden, lihakalkkunoiden, ankkojen ja munivien kanojen rehun lisdaineena
uusitaan, asetus (EY) N:o 1087/2009 ja tiytintd6npanoasetus (EU) N:o 389/2011 olisi kumottava.

Koska turvallisuuteen liittyvdt syyt eivit edellyti Trichoderma reesei CBS 143953 -organismin tuottamaa
endo-1,4-beetaksylanaasia, Bacillus subtilis CBS 143946 -organismin tuottamaa subtilisiinia ja Bacillus
amyloliquefaciens CBS 143954 -organismin tuottamaa alfa-amylaasia sisdltdvin valmisteen hyviksynnin
edellytyksiin tehtdvien muutosten vilitontd soveltamista broilereiden, lihakalkkunoiden, ankkojen ja munivien
kanojen rehun lisdaineena, on aiheellista sddtdd siirtymdajasta, jotta asianomaiset tahot voivat valmistautua
hyviksynnan uusimisesta aiheutuvien uusien vaatimusten noudattamiseen.

(*) EFSA Journal. 2024;22:¢8797.
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(9)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynnin uusiminen
Uusitaan lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhméain "ruuansulatusta edistavit

aineet” kuuluvan, liitteessd tarkoitetun valmisteen hyviksyntd broilereiden, lihakalkkunoiden, ankkojen ja munivien
kanojen osalta kyseisessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Hyviksynti

Hyviksytddn lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmidn “ruuansulatusta
edistavit aineet” kuuluva, liitteessd tarkoitettu valmiste eldinten ruokinnassa kéytettdvini lisdaineena kaikkien muiden
munivien siipikarjalajien (ankkoja lukuun ottamatta) kuin munivien kanojen, kaikkien muiden lihantuotantoon
tarkoitettujen siipikarjalajien kuin broilereiden ja lihakalkkunoiden ja siitoseldimiksi ja munantuotantoa varten
kasvatettavien siipikarjalajien osalta kyseisess liitteessa vahvistetuin edellytyksin.

3 artikla

Kumoaminen

Kumotaan asetus (EY) N:o 1087/2009 ja tiytintdonpanoasetus (EU) N:o 389/2011.

4 artikla

Siirtymétoimenpiteet

1. Sallitaan liitteessd tdsmennetyn valmisteen ja sitd sisdltivien esiseosten, jotka on tarkoitettu broilereille,
lihakalkkunoille, ankoille ja muniville kanoille ja jotka on valmistettu ja varustettu merkinnoilld ennen 23 pdivai elokuuta
2025 ennen 23 paivdd helmikuuta 2025 voimassa olleiden sddntojen mukaisesti, saattaminen markkinoille ja kaytto,
kunnes varastot loppuvat.

2. Sallitaan liitteesséd tdsmennettya valmistetta sisdltivien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on tarkoitettu broilereille,
lihakalkkunoille, ankoille ja muniville kanoille ja jotka on valmistettu ja varustettu merkinnoilli ennen 23
pdivdd helmikuuta 2026 ennen 23 piivdd helmikuuta 2025 voimassa olleiden sddntdjen mukaisesti, saattaminen
markkinoille ja kéytto, kunnes varastot loppuvat.
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5 artikla
Voimaantulo

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

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

Tehty Brysselissd 31 pdivdnd tammikuuta 2025.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Rehun Al e Enimmais-
lisdai- . “ g i o s o Vahimméispitoisuus pitoisuus Hyviksynnin
Hyviksynnan o Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai Enimmii- - X
neen haltijan nimi Lisdaine analyysimenetelmd -ryhma sikd s 1 .A Muut madrdykset VOln;lil.SS&OlO
tunniste- Aktiivisuusyksikkod | kg tdysrehua, paittyy
numero jonka kosteuspitoisuus on 12 %
Luokka: eliintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: ruuansulatusta edistivit aineet
4al10 Genencor Endo-1,4-be- | Lisdaineen koostumus Ankat - Endo-1,4-beeta- - . Lisdaineen ja | 23.helmi-
International | etaksylanaasi | Tyichoderma reesei CBS 143953 ksylanaasi 75 U esiseoksen kuuta 2035
B.V. (EC3.2.1.8), | _organismin tuottamaa Subtilisiini 1 000 kayttoohjeissa on
subtilisiini endo-1,4-beetaksylanaasia, Bacillus U mainittava
(EC subtilis CBS 143946 -organismin Alfa-amylaasi 100 varastointia
3.4.21.62) ja | tyottamaa subtilisiinia ja Bacillus u koskevat
alfa-amylaasi | gmyloliquefaciens CBS 143954 . edellytykset seké
(EC3.2.1.1) -organismin tuottamaa alfa-amylaasia Lihantuotan- Endo-l,é}-beeta— stabiilisuus
sisdltivd valmiste, jonka toon ksylar.lz.iafl 1 875U lampokasittelyssa.
vihimmdisaktiivisuus on: ‘Far.k01Fet114t. Subtilisiini 2 500 - Rehualan
endo-1,4-beetaksylanaasi: 1 500 U () | s.1.1p1ka{).ala}]1t,. U ) toimijoiden on
g, sutosela41m1ks1 Alfa-amylaasi 250 vahvistettava
subtilisiini: 20 000 U () /g, tai v lisiaineenja
alfa-amylaasi: 2 000 U () [g. munantuo- esiseosten kayttdjid
Kiinted muoto. tantoa varten varten
kasvatettavat toimintamenettelyt
. siipikarjalajit ja jarjestelyt
Tehoaineen kuvaus (lukuun lisdaineen kaytostd
Trichoderma reesei CBS 143953 ottamatta aiheutuvien
-organismin tuottama ankkoja) mahdollisten riskien
endo-1,4-beetaksylanaasi (EC 3.2.1.8), varalta. Jos riskeji ei
Bacillus subtilis CBS 143946 Munantuo- Endo-1,4-beeta- voida niiden
-organismin tuottama subtilisiini (EC tantoa varten ksylanaasi 300 U menettelyjen ja
3.4.21.62) ja Bacillus amyloliquefaciens kflSYateFtaVﬂt Subtilisiini 4 000 jarjestelyjen avulla
CBS 143954 -organismin tuottama siipikarjalajit U ) poistaa, lisdainetta ja
alfa-amylaasi (EC 3.2.1.1) (lukuun Alfa-amylaasi 400 esiseoksia
ottamatta U késiteltdessd on
Analyysimenetelmd (*) ankkoja) kéytettdvd hengitys-,
Tehoaineen mairittiminen rehun §1Ima— 2
ihosuojaimia.

lisdaineesta, esiseoksista ja
rehuseoksista:
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Rehun
lisdai- . .
Hyviksynnian
neen R
: haltijan nimi
tunniste-
numero

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmd

Enimmadi-
sikd

Vihimmaispitoisuus

Enimmiais-
pitoisuus

Aktiivisuusyksikkod [ kg tdysrehua,
jonka kosteuspitoisuus on 12 %

Muut mairaykset

Hyviksynnin
voimassaolo
pdattyy

Luokka: eliintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: ruuansulatusta edistivit aineet

endo-1,4-beetaksylanaasi:
kolorimetrinen menetelmd, joka
perustuu niiden vesiliukoisten
vérjittyjen fragmenttien
kvantifiointiin, jotka muodostuvat
endo-1,4-beetaksylanaasin
vaikuttaessa kaupallisesti saatavilla
oleviin atsuriiniin ristisidottuihin
vehnin
arabinoksylaanisubstraatteihin.
subtilisiini: kolorimetrinen menetelma,
joka perustuu niiden vesiliukoisten
vérjdttyjen fragmenttien (atsuriini)
kvantifiointiin, jotka muodostuvat
subtilisiinin vaikuttaessa kaupallisesti
saatavilla oleviin ristisidottuihin
kaseiinisubstraatteihin.

alfa-amylaasi: kolorimetrinen
menetelmd, joka perustuu niiden
vesiliukoisten virjattyjen fragmenttien
kvantifiointiin, jotka muodostuvat alfa-
amylaasin vaikuttaessa kaupallisesti
saatavilla oleviin atsuriiniin
ristisidottuihin
tarkkelyspolymeerisubstraatteihin.

S

—_—— S
2l

evaluation-reports_en.

1 U endo-1,4-beetaksylanaasia on entsyymimaird, joka vapauttaa vehnin arabinoksylaanista 0,48 mikromoolia pelkistivai sokeria (ksyloosickvivalentteina) minuutissa (pH 4,2 ja limpatila 50 °C).
1 U subtilisiinia (proteaasi) on entsyymimaird, joka vapauttaa kaseiinisubstraatista 1 mikromoolin fenoliyhdisteiti (tyrosiiniekvivalentteina) minuutissa (pH 7,5 ja lampétila 40 °C).
1 U alfa-amylaasia on entsyymimaari, joka vapauttaa veteen liukenemattomasta ristisidoksisesta tirkkelyspolymeerisubstraatista 1 mikromoolin glukosidisidosta minuutissa (pH 6,5 ja limpétila 37 °C).

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-
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