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(Muut kuin lainsddtamisjarjestyksessd hyviksyttavat saddokset)

ASETUKSET

KOMISSION ASETUS (EU) N:o 8/2010,
annettu 23 piivind joulukuuta 2009,

Bacillus licheniformis -organismin (DSM 19670) tuottaman seriiniproteaasin hyviksymisesti
broilerien rehun lisdaineeksi (hyviksynnin haltijia DSM Nutritional Products Ltd., jota edustaa
DSM Nutritional Products Sp.Z.0.0)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, jOka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kdytettivistd lisdaineista
22 pdivdnd 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 sdddetddn eldinten ruo-
kinnassa kéytettavien lisdaineiden hyviaksymisestd ja vah-
vistetaan perustelut ja menettelyt hyviksynnin myonta-
miselle.

(20 Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti on
jatetty tdmin asetuksen liitteessd esitetyn valmisteen hy-
viksyntdd koskeva hakemus. Hakemuksen mukana on
toimitettu asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3
kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee Bacillus licheniformis -organismin (DSM
19670) tuottamaa seriiniproteaasia sisdltdvan entsyy-
mivalmisteen hyvaksymistd broilerien rehun lisdaineeksi,
joka luokitellaan lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vai-
kuttavat lisdaineet”.

(4 Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana
‘elintarviketurvallisuusviranomainer, totesi 2 ja 7 pdivini
heindkuuta 2009 antamassaan lausunnossa (?), ettd Bacil-
lus licheniformis -organismin (DSM 19670) tuottamaa se-

() EUVL L 268, 18.10.2003, s. 29.
() The EFSA Journal (2009) 1185, s. 1.

riiniproteaasia sisdltavalld entsyymivalmisteella ei ole hai-
tallisia vaikutuksia eldinten tai ihmisten terveyteen taikka
ympiristoon ja ettd sen kdytto parantaa eldinten tuotosta.
Elintarviketurvallisuusviranomaisen ~ mukaan erityiset
markkinoille saattamisen jélkeistd seurantaa koskevat vaa-
timukset eivdt ole tarpeen. Elintarviketurvallisuusviran-
omainen myos tarkisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003
perustetun yhteison vertailulaboratorion laatiman rapor-
tin menetelmastd, jolla lisdaine maritetddn rehussa.

(5)  Valmisteen arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o
1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksymisen edellytyk-
set tayttyvat. Sen vuoksi olisi hyvaksyttavad kyseisen val-
misteen kiyttd tdman asetuksen liitteessd kuvatulla ta-
valla.

(6)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kasittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytddn lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisi-
aineet” ja funktionaaliseen ryhméin “ruuansulatusta edistivit
aineet” kuuluva liitteessd tarkoitettu valmiste eldinten rehussa
kiytettdviand lisdaineena kyseisessd liitteessd vahvistetuin edelly-
tyksin.

2 artikla

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni paivind
sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa leh-
dessd.
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Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-
tioissa.

Tehty Brysselissd 23 pdivand joulukuuta 2009.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja
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Vahimmais- | Enimmaispi-

Lisdaineen pitoisuus toisuus Hyviksynnin
5 R . L s Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, | Eldinlaji tai R . yvaxsy
tunnistenu- Hyviksynnin haltijan nimi Lisdaine . ) . | Enimmiisikd L e Muut méardykset voimassaolo

analyysimenetelmé -ryhma Aktiivisuusyksikkod/kg o
mero B ) . paattyy
taysrehua, jonka kosteuspi-
toisuus on 12 %
Luokka: eliintuotantoon vaikuttavat lisidaineet. Funktionaalinen ryhmi: ruuansulatusta edistivit aineet.
4al3 DSM Nutritional Products Ltd., | Seriiniproteaasi | Lisdaineen koostumus: Broilerit — 15 000 — 1. Lisdaineen ja esiseoksen kdytto- [ 13.1.2020
jota edustaa DSM Nutritional o o ) PROT ohjeissa on mainittava varastoin-
EC 3.4.21.- Valmiste, joka sisaltdd Bacillus liche-

Products Sp.Z.o.0.

niformis (DSM 19670) -organismin
tuottamaa seriiniproteaasia
(EC 3.4.21.-);

aktiivisuus  vidhintdin 75 000

PROT (/g

Aktiivisen aineen ominaispiirteiden
kuvaus:

Seriiniproteaasi (EC 3.4.21.-),

jota tuottaa Bacillus licheniformis
(DSM 19670)

Analyysimenetelma (?):

Kolorimetrinen menetelmé, jolla
mitataan  keltaista  p-nitroanilii-
nikompleksia, jota entsyymi vapa-
uttaa substraatista  (Suc-Ala-Ala-
Pro-Phe-pNA) minuutissa olosuh-
teissa, joissa pH on 9,0 ja lampo-
tila 37 °C.

tilimpotila ja -aika sekd stabii-
lisuus rehua rakeistettaessa.

2. Turvallisuus: kisittelyn aikana on
kdytettivd hengityssuojaa sekd
suojalaseja ja -kdsineitd.

(") 1 PROT on entsyymimddrd, joka vapauttaa yhden mikromoolin p-nitroaniliinia minuutissa olosuhteissa, joissa substraatin (Suc-Ala-Ala-Pro-Phe-pNA) konsentraatio on 1 mM, pH 9,0 ja limpétila 37 °C.
(3) Yksityiskohtaisia tietoja analyysimenetelmistd seuraavassa yhteisén vertailulaboratorion osoitteessa: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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