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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2020/1377,
annettu 1 piivini lokakuuta 2020,

Bacillus subtilis (LMG S-15136) -organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-ksylanaasia sisiltivin
valmisteen hyviksymisesti imevien porsaiden ja kaikkien muiden toissijaisten sikaeldinten kuin
siitoselidinten rehun lisiaineena (hyviksynnin haltija Puratos NV:n yksikké Beldem)

(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,

sekd katsoo seuraavaa:

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

(2)  Bacillus subtilis (LMG S-15136) -organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-ksylanaasia sisdltdvin valmisteen
hyviksymistd varten jatettiin hakemus asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti. Hakemuksen mukana
toimitettiin kyseisen asetuksen 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee Bacillus subtilis (LMG S-15136) -organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-ksylanaasia sisiltdvin
valmisteen hyvaksymistd kaikkien sikaeldinten rehun lisdaineena, joka luokiteltaisiin lisdaineluokkaan
“eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet”.

(4)  Lisdaine hyvaksyttiin kymmeneksi vuodeksi komission tdytintoonpanoasetuksella (EU) 2017211 () siipikarjan,
vieroitettujen porsaiden ja lihasikojen ruokinnassa.

(5)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 7 paivind
lokakuuta 2019 antamassaan lausunnossa (), ettd Bacillus subtilis LMG S-15136 -organismin tuottamaa endo-1,4-
beeta-ksxylanaasia sisdltavalld valmisteella ei ehdotettujen kiyttdedellytysten mukaisesti kdytettynd ole haitallisia
vaikutuksia eldinten terveyteen, kuluttajien turvallisuuteen eikd ympdristoon. Lisdksi lausunnossa todettiin, ettd
lisdainetta pidetddn mahdollisena hengitysteitd herkistdvind aineena ja ettd ihon mahdollisesta herkistymisestd
lisdaineelle ei voida tehdd péidtelmid. Sen vuoksi komissio katsoo, ettd olisi toteutettava asianmukaisia
suojatoimenpiteitd ihmisten terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi erityisesti lisdaineen kayttdjien
osalta. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi aiemmassa lausunnossaan (*), ettd lisdaine paransi vieroitettujen
porsaiden ja lihasikojen tuotantotuloksia ja ettd timd padtelmd voidaan ekstrapoloida koskemaan kaikkia
sikaeldimid niiden elinkaaren kaikissa vaiheissa, mutta tehoa ei ole osoitettu emakoissa eikd muissa siitoseldimissa.
Elintarviketurvallisuusviranomainen ei katso erityisten markkinoille saattamisen jélkeistd seurantaa koskevien
vaatimusten olevan tarpeen. Lisdksi se vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion
toimittaman raportin analyysimenetelmasti, jolla rehun lisdaine maritetdan rehusta.

(6)  Bacillus subtilis (LMG S-15136) -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 kaytto timan asetuksen liitteessd esitetylld tavalla olisi hyvaksyttava.

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

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.

(%) Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2017211, annettu 7 pdivind helmikuuta 2017, Bacillus subtilis (LMG-S 15136) -mikro-
organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-ksylanaasia (EC 3.2.1.8) sisdltdvin valmisteen hyviksymisestd siipikarjan, vieroitettujen
porsaiden ja lihasikojen rehun lisdaineena ja asetusten (EY) N:o 1259/2004, (EY) N:o 1206/2005 ja (EY) N:o 322/2009 muuttamisesta
sekd asetuksen (EY) N:o 516/2007 kumoamisesta (hyviksynnan haltija Puratos NV:n yksikko Beldem) (EUVL L 33, 8.2.2017, s. 23).

() EFSA Journal 2019;17(11):5892.

(*) EFSA Journal 2016;14(9):4562.
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksytaan liitteessd tarkoitettu, lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain

“ruuansulatusta edistdvit aineet” kuuluva valmiste eldinten ruokinnassa kdytettdvind lisdaineena kyseisessd liitteessd
vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

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

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

Tehty Brysselissd 1 péivind lokakuuta 2020.

Komission puolesta
Ursula VON DER LEYEN
Puheenjohtaja
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ksylanaasi
EC 3.2.1.8

Bacillus subtilis LMG S-15136 -orga-
nismin tuottamaa endo-1,4-beeta-
ksylanaasia  sisaltdvd  valmiste,
jonka  vidhimmadisaktiivisuus  on
400 IU (Y/g

Nestemdinen ja kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus:
Endo-1,4-beeta-ksylanaasi, jota
tuottaa Bacillus subtilis LMG S-
15136

Analyysimenetelmi ():
Endo-1,4-beeta-ksylanaasin  aktiivi-
suuden mdadrittiminen rehun lisdai-
neesta:

— kolorimetrinen menetelmd, joka
mittaa pelkistdvid sokereita, joita
endo-1,4-beeta-ksylanaasi ~ va-
pauttaa koivun ksylaanisubstraa-
tista  3,5-dinitrosalisyylihapon
(DNS) avulla.

Endo-1,4-beeta-ksylanaasin aktiivi-

suuden madrittiminen esiseoksista

ja rehuista:

— kolorimetrinen menetelmd, joka
mittaa vesiliukoista viriainetta,
jota  endo-1,4-beetaksylanaasi
vapauttaa atsuriiniin ristisido-
tuista arabinoksylaanisubstraa-
teista.

Toissijaiset sikae-
ldimet, muut
kuin siitoselai-
met

jeissa on mainittava varastointia
koskevat edellytykset seka stabii-
lisuus lampokasittelyssi.

. Rehualan toimijoiden on vahvis-

tettava lisdaineen ja esiseosten
kéyttdjid varten toimintamenette-
lyt ja jdrjestelyt lisdaineen kdytos-
td aiheutuvien mahdollisten ris-
kien varalta. Jos riskeji ei voida
ndiden jirjestelyjen ja toimenpi-
teiden avulla poistaa tai minimoi-
da, lisdainetta ja esiseoksia kaytet-
tdessd on kaytettava
asianmukaisia  henkilonsuojai-
mia, mukaan lukien hengityssuo-
ja ja ihoa suojaavat materiaalit.

(") IU on entsyymimaird, joka vapauttaa koivun ksylaanista 1 mikromoolin pelkistavid sokereita (ksyloosiekvivalentteina) minuutissa (pH 4,5 ja limpatila 30 °C).
(%) Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:/[/ec.europa.cu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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