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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2016/1833,
annettu 17 pdivini lokakuuta 2016,

kidneypapujen lektiineji (Phaseolus vulgaris -pavun lektiinit) sisiltivin valmisteen hyviksymisesti
imevien porsaiden rehun lisiaineena (hyviksynnin haltija Biolek, Sp. z o.0.)

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

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kéytettdvistd lisdaineista 22 péivdand 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 kiytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perustelut ja menettelyt hyvaksynnan myontimiselle.

(2)  Kidneypapujen lektiinejd (Phaseolus vulgaris -pavun lektiinit) sisltdvin valmisteen hyviksymistd varten on jitetty
hakemus asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti. Hakemuksen mukana on toimitettu asetuksen (EY)
N:o 18312003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee kidneypapujen lektiinejd (Phaseolus vulgaris -pavun lektiinit) sisdltdvin valmisteen hyviksymistd
imevien porsaiden rehun lisdaineena, joka luokitellaan lisdaineluokkaan ’eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet’.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 29 paivind
lokakuuta 2014 (%) ja 22 péivind lokakuuta 2015 (°) antamissaan lausunnoissa, ettd kidneypapujen lektiineja
(Phaseolus vulgaris -pavun lektiinit) sisiltavélld valmisteella ei ehdotettujen kayttoedellytysten mukaisesti kdytettynd
ole haitallista vaikutusta eldinten terveyteen, ihmisten terveyteen eikd ympiristd6n. Se totesi myds, ettd lisdainetta
olisi pidettavd hengitysteitd herkistivind ja ettd on olemassa mahdollinen hengitysteitse altistumisen vaara.
Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi my®os, ettd lisdaine voi parantaa porsaiden tuotantokykyd vieroituksen
jilkeisend aikana. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityiset markkinoille saattamisen jilkeistd
seurantaa koskevat vaatimukset eivit ole tarpeen. Elintarviketurvallisuusviranomainen vahvisti myos asetuksella
(EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmastd, jolla rehun
lisdaine médritetddn rehusta.

(5)  Kidneypapujen lektiinejd (Phaseolus vulgaris -pavun lektiinit) sisdltdvin valmisteen arviointi osoittaa, ettd asetuksen
(EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyvaksymisen edellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi kyseisen valmisteen
kiytto timin asetuksen liitteessd esitetylld tavalla olisi hyvaksyttava.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytdadn lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin “muut
eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” kuuluva, liitteessd tarkoitettu valmiste eldinten ruokinnassa kéytettavina
lisdaineena kyseisessi liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

(') EUVLL 268,18.10.2003,s. 29.
(3) EFSA Journal 2015;13(1):3903.
(’) EFSAJournal 2015;13(11):4276.
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Tdmi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pidivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

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

Tehty Brysselissd 17 pdivind lokakuuta 2016

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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Biolek Sp.
Z 0.0.

Kidneypapu-
jen lektiinit

Lisdaineen koostumus

Kidneypapujen  lektiinejd
(Phaseolus  vulgaris -pavun
lektiinit) sisdltdvd valmiste,
jonka vahimmadisaktiivisuus
on: 1 280 HAU/g ()

Tehoaineen kuvaus

Fytohemagglutiniinin (PHA)
isoformien seos: PHA-E,,
PHA-E,L, PHA-E,L, PHA-
EL, PHA-L,

CAS (PHA-L) 9008-97-3
Analyysimenetelmt ()

Kidneypavun lektiinin mai-
rittiminen rehun lisdai-
neesta:

Hemagglutinaation —mdri-

tys

Imevit por-
saat

14 paivad

220 HAU

660 HAU

1. Lisdaineen ja esiseoksen kayt-

toohjeissa on mainittava varas-
tointilimpotila ja -aika.

. Lisdainetta saa antaa ainoastaan

taydennysrehuun lisdttynd ime-
ville porsaille 10.-14. elinpii-
véana ja enimmdisannos on:

— 220 HAUfimevd porsas|
pdiva 3 pdivdn ajan tai

— 660 HAU/imevd porsas
(vhdessd paivissd).
. Lisdaineen pakkausmerkin-

noissd on ilmoitettava ohjeet li-
sdaineen kdytostd tdydennysre-
huun liséttyna.

. Rehualan toimijoiden on lisai-

neen ja esiseosten kayttdjia var-
ten vahvistettava turvalliset
tyotavat ja jdrjestelyt niiden
kdytostd johtuvien mahdollis-
ten riskien varalta. Jos riskeji
ei voida niiden jirjestelyjen ja
toimenpiteiden avulla poistaa
tai minimoida, lisdainetta ja
esiseoksia kaytettdessd on kiy-
tettdva asianmukaisia henkilon-
suojaimia, hengityssuoja mu-
kaan lukien.

7 pdivana
marraskuuta
2026

(') 1 HAU (hemagglutinaation aktiivisuusyksikko) on sellainen aineksen méddrd (1 mg/ml) viimeisessd laimennoksessa, jossa punasolujen agglutinaatio (yhteenliittyminen) on 50 %.

() Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta rehun lisdaineita késittelevin vertailulaboratorion osoitteesta: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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