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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2021/329,
annettu 24 piivini helmikuuta 2021,

endo-1,4-beeta-ksylanaasia ja endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia sisiltivin valmisteen hyviksynnin
uusimisesta broilereille (hyviksynnin haltijia AVEVE NV) ja asetuksen (EY) N:o 1091/2009
kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kiytettavistd lisdaineista 22 paivana syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

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

(2)  Endo-1,4-beeta-ksylanaasia ja endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia sisaltavd valmiste hyviksyttiin 10 vuodeksi broilerien
rehun lisdaineena komission asetuksella (EY) N:o 1091/2009 ().

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee Trichoderma reesei MUCL
49755 -organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-ksylanaasia ja Trichoderma reesei MUCL 49754 -organismin tuottamaa
endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia sisdltdvin valmisteen hyviksynnidn uusimista broilerien rehun lisdaineena
lisdaineluokassa “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaalisessa ryhmdssd “"ruuansulatusta edistdvit
aineet”. Trichoderma reesei -mikro-organismi on sittemmin nimetty uudelleen Trichoderma longibrachiatum -mikro-
organismiksi. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 2 kohdan mukaisesti
vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempind ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 17
pdivind maaliskuuta 2020 antamassaan lausunnossa (°), ettd hakija on toimittanut ndyttod siitd, ettd kyseinen
lisdaine tdyttdd hyviksymisen edellytykset ehdotetuissa kayttdolosuhteissa. Elintarviketurvallisuusviranomainen
vahvisti alemmat péitelminsd, joiden mukaan Trichoderma longibrachiatum MUCL 49755 -mikro-organismin
tuottamaa endo-1,4-beeta-ksylanaasia ja Trichoderma longibrachiatum MUCL 49754 -mikro-organismin tuottamaa
endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia sisaltdvilld valmisteella ei ole haitallisia vaikutuksia eldinten terveyteen, kuluttajien
terveyteen eikd ympdristoon. Se totesi lisiksi, ettd lisdainetta olisi pidettdvd ihoa ja hengitysteitd herkistavina
aineena. Sen vuoksi komissio katsoo, ettd olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteitd ihmisten terveydelle
aiheutuvien haittavaikutusten ehkdisemiseksi erityisesti lisdaineen kdyttdjien osalta. Lisdksi se vahvisti asetuksella
(EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmastd, jolla rehun
lisdaine madritetddn rehusta.

(5)  Trichoderma longibrachiatum MUCL 49755 -mikro-organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-ksylanaasia ja Trichoderma
longibrachiatum MUCL 49754 -mikro-organismin tuottamaa endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia sisdltivin valmisteen
arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyvaksynnin edellytykset tayttyvit. Sen
vuoksi kyseisen lisdaineen hyviksynti timin asetuksen liitteessd esitetyn mukaisesti olisi uusittava.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.

() Komission asetus (EY) N:o 1091/2009, annettu 13 pdivind marraskuuta 2009, Trichoderma reesei (MUCL 49755) -organismin
tuottamaa endo-1,4-beetaksylanaasia ja Trichoderma reesei (MUCL 49754) -organismin tuottamaa endo-1,3(4)-beetaglukanaasia
sisdltavin entsyymivalmisteen hyviksymisestd broilerien rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija Aveve NV) (EUVL L 299, 14.11.2009,
s. 6).

(*) EFSA Journal 2020;18(4):6062.
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(6)  Koska Trichoderma longibrachiatum (aiemmin Trichoderma reesei) MUCL 49755 -mikro-organismin tuottamaa
endo-1,4-beeta-ksylanaasia ja Trichoderma longibrachiatum (aiemmin Trichoderma reesei) MUCL 49754 -mikro-
organismin tuottamaa endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia sisltdvin valmisteen hyviksyntd rehun lisdaineena uusitaan
tdmén asetuksen liitteessd vahvistettujen edellytysten mukaisesti, asetus (EY) N:o 1091/2009 olisi kumottava.

(7)  Koska turvallisuuteen liittyvit syyt eivit edellytd Trichoderma longibrachiatum (aiemmin Trichoderma reesei) MUCL
49755 -mikro-organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-ksylanaasia ja Trichoderma longibrachiatum (aiemmin
Trichoderma reesei) MUCL 49754 -mikro-organismin tuottamaa endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia sisdltdvan valmisteen
hyviksynnan edellytysten muutosten valitontd soveltamista, on aiheellista sditdd siirtymdajasta, jotta asianomaiset
tahot voivat valmistautua hyviksynnin uusimisesta aiheutuvien uusien vaatimusten noudattamiseen.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Uusitaan lisdaineluokkaan "eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmédin “ruuansulatusta edistavat
aineet” kuuluvan, Trichoderma longibrachiatum (aiemmin Trichoderma reesei) MUCL 49755 -mikro-organismin tuottamaa
endo-1,4-beeta-ksylanaasia ja Trichoderma longibrachiatum (aiemmin Trichoderma reesei) MUCL 49754 -mikro-organismin
tuottamaa endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia sisiltdvin valmisteen hyviksynti liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

1.  Sallitaan Trichoderma longibrachiatum (aiemmin Trichoderma reesei) MUCL 49755 -mikro-organismin tuottamaa
endo-1,4-beeta-ksylanaasia ja Trichoderma longibrachiatum (aiemmin Trichoderma reesei) MUCL 49754 -mikro-organismin
tuottamaa endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia sisdltdvin valmisteen ja sitd sisdltdvien esiseosten, jotka on valmistettu ja
varustettu merkinnoilld ennen 17 péivdd syyskuuta 2021 ennen 17 pdivdd maaliskuuta 2021 voimassa olleiden sddnt6jen
mukaisesti, saattaminen markkinoille ja kdytt6, kunnes varastot loppuvat.

2. Sallitaan 1 kohdassa tarkoitettua valmistetta sisiltivien rehuaineiden ja rehuseosten, jotka on valmistettu ja varustettu
merkinn6illd ennen 17 pdivdd maaliskuuta 2022 ennen 17 paivdd maaliskuuta 2021 voimassa olleiden sdintojen
mukaisesti, saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu elintarviketuotantoeldimille.

3 artikla

Kumotaan asetus (EY) N:o 1091/2009.

4 artikla

Tdmad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.
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Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 24 pdivana helmikuuta 2021.

Komission puolesta
Ursula VON DER LEYEN
Puheenjohtaja
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Vihimmiispi- | Enimmdispi-
Lisdain- toisuus toisuus = 5
een Hyviksynnin Lisiaine Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, | Eliinlaji tai Enimmiisiki Muut miirivkset lig;‘;?;:;?
tunniste- | haltijan nimi analyysimenetelmi -ryhmi Aktiivisuusyksikkod | kg y it
numero taysrehua, jonka paattyy
kosteuspitoisuus on 12 %
Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: ruuansulatusta edistivit aineet.
4a9 Aveve NV | Endo-1,4-beeta- |Lisdaineen koostumus: Broilerit - 3000 XU - . Lisdaineen ja| 17.3.2031
ksylanaasi (EC Endo-1,4-beeta-ksylanaasia (EC 3.2.1.8) 675 BGU esiseoksen
3.2.1.8) ja ja endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia (EC kiyttoohjeissa  on
endo-1,3(4)- 3.2.1.6) sisdltdvd valmiste, jonka mainittava
beeta-glukanaasi |vdhimmadisaktiivisuus  on 40 000 varastointilimpdtila
(EC 3.2.1.6) XU ()/gja 9000 BGU (3)/g kiintedssd ja -aika sekd
ja nestemdisessd muodossa stabiilisuus
lampokisittelyssa.
Tehoaineiden kuvaus:
Trichoderma  longibrachiatum  MUCL . Kiytetdan  rehussa,
49755 -mikro-organismin tuottama joissa on  paljon

endo-1,4-beeta-ksylanaasi (EC 3.2.1.8)
ja Trichoderma longibrachiatum MUCL
49754 -mikro-organismin tuottama
endo-1,3(4)-beeta-glukanaasi (EC
3.2.1.6)

Analyysimenetelmi ()

Tehoaineen madrittaminen lisdaineesta:

— kolorimetrinen menetelmi, joka
perustuu  dinitrosalisyylihapon ja
pelkistdvan sokerin reaktioon, kun
pelkistivd sokeri on vapautettu
ksylaania sisaltdvistd substraatista
endo-1,4-beeta-ksylanaasilla;

— kolorimetrinen menetelmd, joka
perustuu dinitrosalisyylihapon ja
pelkistavan sokerin reaktioon, kun
pelkistavd sokeri on vapautettu
beetaglukaania sisaltavastd
substraatista  endo-1,3(4)-beeta-
glukanaasilla.

tarkkelystd ja muita
polysakkarideja kuin
tarkkelystd
(pddasiassa
beetaglukaaneja  ja
arabinoksylaaneja).

. Rehualan toimijoiden

on vahvistettava
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esiseosten  kdyttdjid
varten
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jarjestelyt
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Tehoaineen mddrittiminen rehusta:
— kolorimetrinen menetelmé, joka

mittaa vesiliukoista variainetta, jota
endo-1,4-beeta-ksylanaasi
vapauttaa vdriaineeseen
ristisidotusta vehnin
arabinoksylaanisubstraatista;
kolorimetrinen menetelmi, joka
mittaa vesiliukoista vériainetta, jota
endo-1,3(4)-beeta-glukanaasi
vapauttaa vdriaineeseen
ristisidotusta ohran
beetaglukaanisubstraatista.

avulla poistaa tai
minimoida,
lisdainetta ja
esiseoksia
kéytettdessd on
kaytettdva
asianmukaisia
henkilénsuojaimia,
hengityssuoja ja
hansikkaat mukaan
lukien.
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(") 1 XU on entsyymimadar, joka vapauttaa kauran/spelttivehnin ksylaanista 1 mikromoolin pelkistdvid sokereita (ksyloosiekvivalentteina) minuutissa (pH 4,8 ja lampatila 50 °C).
() 1BGU on entsyymimdiri, joka vapauttaa ohran beetaglukaanista 1 mikromoolin pelkistivid sokereita (sellobioosiekvivalentteina) minuutissa (pH 5,0 ja limpétila 50 °C).
(®) Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: http://irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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