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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2021/1426,
annettu 31 piivini elokuuta 2021,

Bacillus licheniformis DSM 19670 -mikro-organismin tuottaman seriiniproteaasin hyviksymisestd
broilerien rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija DSM Nutritional Products Ltd., jota edustaa
unionissa 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 kéytettavistd lisdaineista 22 pdivini 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 perustelut ja menettelyt hyviksynndn myontimiselle.

(2)  Bacillus licheniformis DSM 19670 -mikro-organismin tuottamaa seriiniproteaasia sisdltdvin valmisteen hyviksymistd
varten on jitetty hakemus asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti. Hakemuksen mukana toimitettiin
asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee Bacillus licheniformis DSM 19670 -mikro-organismin tuottaman seriiniproteaasin hyviksymistd
broilerien rehun lisdaineena, joka luokitellaan lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja
funktionaaliseen ryhméan “ruuansulatusta edistavit aineet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jaljempind ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 27
pdivdnd tammikuuta 2021 antamassaan lausunnossa (%), ettd ehdotetuissa kiyttoolosuhteissa Bacillus licheniformis
DSM 19670 -mikro-organismin tuottamalla seriiniproteaasilla ei ole haitallisia vaikutuksia eldinten terveyteen,
kuluttajien turvallisuuteen eikd ympiristoon. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd lisdainetta olisi
pidettdva ihoa drsyttivind, mahdollisesti ihoa herkistdvind ja hengitysteitd herkistdvind aineena. Sen vuoksi
komissio katsoo, ettd ihmisten terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi olisi toteutettava
asianmukaisia suojatoimenpiteitd erityisesti kyseisen lisdaineen kéyttdjien osalta. Elintarviketurvallisuusvira-
nomainen totesi, ettd lisdaine voi olla tehokas broilerien ruokinnassa. Elintarviketurvallisuusviranomainen ei katso
erityisten markkinoille saattamisen jélkeistd seurantaa koskevien vaatimusten olevan tarpeen. Lisiksi se vahvisti
asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmistd, jolla
rehun lisdaine maaritetddn rehusta.

(5)  Bacillus licheniformis DSM 19670 -mikro-organismin tuottaman seriiniproteaasin arviointi osoittaa, ettd asetuksen
(EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksynnin edellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi kyseisen valmisteen kaytto
tdman asetuksen liitteessd kuvatulla tavalla olisi hyvaksyttava.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytddn liitteessd tarkoitettu, lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain
“ruuansulatusta edistavit aineet” kuuluva valmiste eldinten ruokinnassa kdytettivind lisdaineena kyseisessd liitteessd
vahvistetuin edellytyksin.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2021;19(3):6448.
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2 artikla

Tam4 asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni péivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

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

Tehty Brysselissd 31 pdivand elokuuta 2021.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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jota edustaa 3.4.21.5) -mikro-organismin tuottaman rastointia koskevat edellytyk-
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seriiniproteaasin (EC 3.4.21.-)
kiinted ja nestemiinen valmiste,

jonka vahimmiisaktiivisuus on 75

000 PROT (/g

Tehoaineen kuvaus:
Seriiniproteaasi (EC 3.4.21.-), jota
tuottaa Bacillus licheniformis DSM
19670

Analyysimenetelmd (*):
Seriiniproteaasiaktiivisuuden
madarittiminen rehun lisdaineesta,
esiseoksista, rehuseoksista ja
rehuaineista:

— kolorimetrinen =~ menetelma,
joka perustuu seriiniproteaasin
entsymaattiseen reaktioon Suc-
Ala-Ala-Pro-Phe-pNA-sub-
straatissa.

set sekd stabiilisuus

lampokasittelyssa.

. Rehualan toimijoiden on li-

sdaineen ja esiseosten kaytta-
jid varten vahvistettava toi-
mintamenettelyt ja jarjestelyt
hengitysteitse tai iho- tai sil-
miékosketuksesta aiheutuvas-
ta altistuksesta johtuvien
mahdollisten riskien varalta.
Jos riskejd ei voida ndiden jar-
jestelyjen ja toimenpiteiden
avulla poistaa tai minimoida,
lisdainetta ja esiseoksia kiy-
tettdessd on kdytettdva asian-
mukaisia henkilonsuojaimia,
silmid ja ihoa suojaavat mate-
riaalit ja hengityssuoja mu-
kaan luettuina.

(") 1 PROT on entsyymimdard, joka vapauttaa yhden mikromoolin p-nitroaniliinia minuutissa olosuhteissa, joissa substraatin (Suc-Ala-Ala-Pro-Phe-pNA) konsentraatio on 1 mM, pH 9,0 ja lampétila 37 °C.
(%) Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:|/ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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