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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2019/1324,
annettu 5 piivini elokuuta 2019,

Bacillus subtilis LMG S-27588 -organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-ksylanaasia sisiltivin

valmisteen hyviksymisesti broilerien ja kananuorikoiden, lihakalkkunoiden ja siitoseldimiksi

kasvatettavien kalkkunoiden, lihan- tai munantuotantoon tai siitoseliimiksi kasvatettavien

toissijaisten siipikarjalajien, vieroitettujen porsaiden, lihasikojen ja toissijaisten sikaeldinten rehun
lisdaineena (hyviksynnin haltija Puratos)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kiytettdvistd lisdaineista 22 péivind 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 kdytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnan myontimiselle.

(2)  Bacillus subtilis (LMG S-27588) -organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-ksylanaasia sisdltivin valmisteen
hyviksymistd varten on jitetty hakemuksia asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti. Hakemusten
mukana on toimitettu kyseisen asetuksen 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemukset koskevat Bacillus subtilis LMG S-27588 -organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-ksylanaasia sisiltdvin
valmisteen hyviksymistd broilerien ja kananuorikoiden, lihakalkkunoiden ja siitoseldimiksi kasvatettavien
kalkkunoiden, lihan- tai munantuotantoon tai siitoseldimiksi kasvatettavien toissijaisten siipikarjalajien,
vieroitettujen porsaiden, lihasikojen ja toissijaisten sikaeldinten rehun lisdaineena, joka luokitellaan lisdaine-
luokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempind ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 6 paivind
heindkuuta 2017 (3 ja 23 pdivdnd tammikuuta 2019 () antamissaan lausunnoissa, ettd Bacillus subtilis LMG
§-27588 -organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-ksxylanaasia sisaltivilld valmisteella ei ehdotettujen kiyttoedel-
lytysten mukaisesti kéytettynd ole haitallisia vaikutuksia eldinten terveyteen, kuluttajien turvallisuuteen tai
ympdristoon. Lisdksi lausunnossa todettiin, ettd lisdainetta pidetddn mahdollisena hengitysteitd herkistavina
aineena ja ettd ihon mahdollisesta herkistymisestd lisdaineelle ei voida tehdd paitelmid. Sen vuoksi komissio
katsoo, ettd olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteitd ihmisten terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten
ehkdisemiseksi erityisesti lisdaineen kayttdjien osalta. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi edelleen, ettd
lisdaine on parantanut broilerien, lihakalkkunoiden ja siitoseldimiksi kasvatettavien kalkkunoiden, vieroitettujen
porsaiden ja lihasikojen tuotantotuloksia. Elintarviketurvallisuusviranomainen katsoi, ettd nima paatelmit voidaan
ekstrapoloida kananuorikoihin, toissijaisiin siipikarjalajeihin sekd vieroitettuihin ja lihotukseen tarkoitettuihin
toissijaisiin sikaeldimiin. Elintarviketurvallisuusviranomainen ei katso erityisten markkinoille saattamisen jélkeistd
seurantaa koskevien vaatimusten olevan tarpeen. Lisdksi elintarviketurvallisuusviranomainen vahvisti asetuksella
(EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmastd, jolla rehun
lisdaine médritetddn rehusta.

(5)  Bacillus subtilis LMG S-27588 -organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-ksylanaasia sisiltdvin valmisteen arviointi
osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyvaksynnin edellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi
kyseisen valmisteen kdytto tdimin asetuksen liitteessd esitetylld tavalla olisi hyviksyttava.

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

(') EUVLL 268,18.10.2003,s. 29.
(*) EFSA Journal 2017;15(7):4941.
(*) EFSAJournal 2019;17(2):5609; EFSA Journal 2019; 17(2):5610.
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytdin lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmédn “ruuansulatusta
edistavit aineet” kuuluva liitteessi tarkoitettu valmiste eldinten rehussa kdytettdvind lisdaineena.

2 artikla

Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend piivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

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

Tehty Brysselissd 5 pdivind elokuuta 2019.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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neesta:

— kolorimetrinen menetelmad,
joka mittaa pelkistivid soke-
reita, joita endo-1,4-beeta-ksy-
lanaasi ~ vapauttaa  pyokin
ksylaanisubstraatista ~ 3,5-dinit-
rosalisyylihapon (DNS) avulla.

Endo-1,4-beeta-ksylanaasin aktiivi-
suuden mddrittiminen esiseoksista
ja rehuista:

— kolorimetrinen menetelmad,
joka mittaa vesiliukoista viriai-
netta, jota endo-1,4-beetaksyla-
naasi vapauttaa atsuriiniin risti-
sidotuista  arabinoksylaanisub-
straateista.

tarkoitetut toissijaiset

sikaeldimet

asianmukaisia henkilonsuo-
jaimia, hengityssuoja ja
ihoa suojaavat materiaalit
mukaan luettuina.

(') 1 ADXU on entsyymimdadri, joka vapauttaa pyokin ksylaanista 1 mikromoolin pelkistavid sokereita (ksyloosiekvivalentteina) minuutissa (pH 6,0 ja limpatila 70 °C).
(3 Analyysimenetelmii koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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