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ASETUKSET

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2020/196,
annettu 13 pdivini helmikuuta 2020,

Aspergillus niger CBS 109.713 -organismin tuottaman endo-1,4-beeta-ksylanaasin hyviksynnin

uusimisesta broilerien, lihakalkkunoiden, siitoseldimiksi kasvatettavien kalkkunoiden, toissijaisten

lintulajien (munivia lintuja lukuun ottamatta) sekd koristetarkoituksissa pidettivien lintujen rehun

lisdaineena sekd asetusten (EY) N:o 1380/2007 ja (EY) N:o 1096/2009 ja tiytintdonpanoasetuksen
(EU) N:o 843/2012 kumoamisesta(hyviksynnin haltija BASF SE)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettavistd 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)

(2)

Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kdytettivien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontdmiselle ja uusimiselle.

Aspergillus niger CBS 109.713 -organismin tuottama endo-1,4-beeta-ksylanaasi hyviksyttiin 10 vuodeksi
lihakalkkunoiden rehun lisdaineena komission asetuksella (EY) N:o 1380/2007 (%), liha-ankkojen ja broilerien rehun
lisdaineena komission asetuksella (EY) N:o 1096/2009 (*) ja siitoseldimiksi kasvatettavien kalkkunoiden, teuraaksi,
siitoseldimiksi ja munantuotantoa varten kasvatettavien toissijaisten lintulajien seké koristetarkoituksissa pidettivien
lintujen rehun lisdaineena komission tdytantoonpanoasetuksella (EU) N:o 843/2012 (¥).

Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti kyseisen hyviksynnin haltija on toimittanut
hakemuksen, joka koskee Aspergillus niger CBS 109.713 -organismin tuottaman endo-1,4-beeta-ksylanaasin
hyviksymisen uusimista broilerien, lihakalkkunoiden, siitoseldimiksi kasvatettavien kalkkunoiden, toissijaisten
lintulajien (munivia lintuja lukuun ottamatta) sekd koristetarkoituksissa pidettdvien lintujen rehun lisdaineena ja
pyytanyt kyseisen lisdaineen luokittelua lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet”. Hakemuksen
mukana on toimitettu asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 2 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempina ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 27 pdivini
helmikuuta 2019 (°) antamassaan lausunnossa, ettd hakijan toimittamat tiedot osoittavat, ettd kyseinen lisdaine
tayttdd hyvaksymisen edellytykset. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd lisdaine on turvallinen kohde-
eldinlajeille, kuluttajille ja ympdristolle. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myos, ettd lisdainetta pidetdan
mahdollisesti ihoa ja hengitysteitd herkistdvini aineena. Sen vuoksi komissio katsoo, ettd olisi toteutettava
asianmukaisia suojatoimenpiteitd ihmisten terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkiisemiseksi erityisesti
lisdaineen kayttdjien osalta. Elintarviketurvallisuusviranomainen ei katso erityisten markkinoille saattamisen
jalkeistd seurantaa koskevien vaatimusten olevan tarpeen. Lisdksi elintarviketurvallisuusviranomainen vahvisti
asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmistd, jolla
rehun lisdaine maaritetddn rehusta.

EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.

Komission asetus (EY) N:o 1380/2007, annettu 26 pdivind marraskuuta 2007, endo-1,4-beeta-ksylanaasivalmisteen (Natugrain Wheat
TS) hyviksymisestd rehun lisdaineena (EUVL L 309, 27.11.2007, s. 21).

Komission asetus (EY) N:o 1096/2009, annettu 16 pdivand marraskuuta 2009, Aspergillus niger (CBS 109 713) -organismin tuottamaa
endo-1,4-beetaksylanaasia sisdltdvan entsyymivalmisteen hyviksymisestd broilerien rehun lisdaineena, kyseisen valmisteen uuden
kdyttotavan hyviksymisestd ankkojen rehun lisdaineena (hyviksynndn haltiia BASF SE) ja asetuksen (EY) N:o 1458/2005
muuttamisesta (EUVL L 301, 17.11.2009, s. 3).

Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 843/2012, annettu 18 pdivind syyskuuta 2012, Aspergillus niger (CBS 109.713)
-organismin tuottaman endo-1,4-beetaksylanaasin hyviksymisestd siitoseldimiksi kasvatettavien kalkkunoiden, teuraaksi,
siitoseldimiksi ja munantuotantoa varten kasvatettavien toissijaisten lintulajien seké koristetarkoituksissa pidettdvien lintujen rehun
lisdaineena (hyviksynnén haltija BASF SE) (EUVL L 252, 19.9.2012, s. 23).

EFSA Journal 2019;17(3):5652.
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(5)  Aspergillus niger CBS 109.713 -organismin tuottaman endo-1,4-beetaksylanaasin arviointi osoittaa, ettd asetuksen
(EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa saddetyt hyviksynnin edellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi kyseisen lisdaineen
hyviksyminen tdiman asetuksen liitteessd esitetyn mukaisesti olisi uusittava.

(6)  Koska Aspergillus niger CBS 109.713 -organismin tuottaman endo-1,4-beetaksylanaasin hyviksyntd rehun
lisdaineena uusitaan tdmin asetuksen liitteessd vahvistettujen edellytysten mukaisesti, komission asetukset (EY)
N:o 1380/2007 ja (EY) N:o 1096/2009 ja tdytantoonpanoasetus (EU) No 843/2012 olisi kumottava.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Uusitaan lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmédn “ruuansulatusta edistavit
aineet” kuuluvan, liitteessd tarkoitetun lisdaineen hyvaksyminen kyseisessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Kumotaan asetukset (EY) N:o 1380/2007 ja (EY) 1096/2009 ja taytintoonpanoasetus (EU) N:o 843/2012.

3 artikla

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

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

Tehty Brysselissd 13 pdivana helmikuuta 2020.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN



LIITE

Vahimmdispi- | Enimmaispitoi- Hyviksyn-
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mero ’ Aktiivisuusyksikkod kg saolo
téysrehua, kosteuspitoisuus 12 % paittyy
Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: ruuansulatusta edistivit aineet.
4a62 |BASF SE Endo-1,4-beeta- |Lisdaineen koostumus Lihakalkkunat - 560 TXU - . Lisdaineen ja esiseosten|5.3.2030
ksylanaasi Aspergillusniger (CBS 109.713) | Siitoseldimiksi kdyttoohjeissa on mainit-
EC3.2.1.8 -organismin tuottamaa endo-| kasvatettavat tava varastointia koskevat
1,4-beeta-ksylanaasia sisiltava kalkkunat edellytykset sekd stabiili-
valmiste, suus rehua limpokasitel-
jonka vdhimmiisaktiivisuus tdessa.
on: . Rehualan toimijoiden on
Kiintedssda muodossa: 5 600 vahvistettava lisdaineen ja
TXU (')/g esiseosten kdyttdjid varten
Nesteend: 5 600 TXU/g toimintamenettelyt ja jar-
5 L jestelyt lisdaineen kaytostd
Tehoa?neen‘ kuvaus: .Br01ler1t. - 280 TXU - aiheutuvien mahdollisten
Aspergthllushmger(CBS 109.713) K0r1stet‘ark0.14tu"k— riskien varalta. Jos riskeja
-organismin tuottama endo-| sessa pidettavit ¢i voida niiden jirjestely-
1,4-beeta-ksylanaasi linnut

Analyysimenetelmi ()

Viskosimetrinen menetelmi,
joka perustuu viskositeetin va-
henemiseen endo-1,4-beeta-
ksylanaasin vaikuttaessa ksy-
laania sisdltdvain substraattiin
(vehnidn arabinoksylaani) (pH
3,5 ja lampétila 55 °C).

Toissijaiset siipi-

karjalajit, lukuun

ottamatta muni-
via lintuja

jen ja toimenpiteiden avul-
la poistaa tai minimoida,
lisdainetta ja esiseoksia
kiytettdessd on kdytettivi
asianmukaisia henkilon-
suojaimia, hengityssuoja
mukaan lukien.

(") 1 TXU on entsyymimdard, joka vapauttaa vehnin arabinoksylaanista 5 mikromoolia pelkistavid sokereita (ksyloosiekvivalentteina) minuutissa (pH 3,5 ja lampétila 55 °C).
() Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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