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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2020/995,
annettu 9 piivini heinikuuta 2020,

Aspergillus oryzae (DSM 26372) -mikro-organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-ksylanaasia sisiltivin
valmisteen hyviksymisesti imettivien emakoiden rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija 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 sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kéytettavistd 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)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sidddetddn eldinten ruokinnassa kéytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontimiselle.

(2)  Aspergillus oryzae (DSM 26372) -mikro-organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-ksylanaasia sisiltdvin valmisteen
hyviksymistd varten on tehty 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 Aspergillus oryzae (DSM 26372) -mikro-organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-ksylanaasia
sisdltdvin valmisteen hyviksymistd lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” luokiteltavana
imettdvien emakoiden rehun lisdaineena.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempini ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 3 paivini
heindkuuta 2019 antamassaan lausunnossa (), ettd ehdotetuissa kdyttdolosuhteissa Aspergillus oryzae (DSM 26372)
-mikro-organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-ksylanaasia sisaltavilld valmisteella ei ole haitallisia vaikutuksia
eldinten terveyteen, kuluttajien turvallisuuteen eikd ympiristo6n. Lisdksi lausunnossa todettiin, ettd lisdainetta
pidetddn mahdollisena hengitysteitd herkistdvini aineena ja ettd ihon mahdollisesta herkistymisestd lisdaineelle ei
voida tehdd péidtelmid. Sen vuoksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteitd ihmisten terveydelle
aiheutuvien haittavaikutusten ehkéisemiseksi erityisesti lisdaineen kdyttdjien osalta. Elintarviketurvallisuusvira-
nomainen totesi myos, ettd Aspergillus oryzae (DSM 26372) -mikro-organismin tuottamaa endo-1,4-becta-
ksylanaasia sisdltivd valmiste on imettdvilli emakoilla parantanut ulosteesta mitattua energian ndenndistd
sulavuutta. Elintarviketurvallisuusviranomainen ei katso erityisten markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa
koskevien vaatimusten olevan tarpeen. Lisiksi se vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulabo-
ratorion toimittaman raportin analyysimenetelmdstd, jolla rehun lisiaine madritetddn rehusta.

(5)  Aspergillus oryzae (DSM 26372) -mikro-organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-ksylanaasia sisiltdvin valmisteen
arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksynnin edellytykset tdyttyvit. Ndin
ollen kyseisen valmisteen kdytt6 tdimdan asetuksen liitteessd kuvatulla tavalla olisi hyvaksyttava.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytddn lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdiin “ruuansulatusta
edistdvat aineet” kuuluva liitteessd tarkoitettu valmiste eldinten rehussa kdytettdvana lisdaineena.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2019;17(8):5790.
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2 artikla

Tam4 asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni péivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

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

Tehty Brysselissd 9 pdivdnd heinikuuta 2020.

Komission puolesta
Ursula VON DER LEYEN
Puheenjohtaja



LIITE

Vihimmdis- | Enimmdis-
s pitoisuus pitoisuus 5 5
ttﬁi?;?:ﬁg_ Hyviksynnin haltijan Lisiaine Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, | Eldinlaji tai | Enimmdi- Muut mirivkset Pig;lzss};zgi?
nimi analyysimenetelmi -ryhmi sika Aktiivisuusyksikkod [ kg Y St
mero tdysrehua, jonka paattyy
kosteuspitoisuus on 12 %
Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: ruuansulatusta edistivit aineet.
4a1607i |DSM Nutritional Endo-1,4-beeta- | Lisdaineen koostumus: Imettavat - 200 EXU - . Lisdaineen ja esiseoksen| 30.7.2030
Products Ltd, jota | ksylanaasi Aspergillus oryzae (DSM 26372) -mik-| emakot kiyttoohjeissa on mainit-
edustaa DSM Nutri- | (EY 3.2.1.8) ro-organismin tuottamaa endo-1,4- tava varastointia koskevat

tional Products Sp. Z
0.0

beeta-ksylanaasia (EC 3.2.1.8) sisilta-

véd valmiste, jonka vihimmaisaktiivi-

suus on:

Kiintedssd muodossa: 1 000 FXU ()/g

Nesteend: 650 FXU/ml

Tehoaineen kuvaus:

Aspergillus oryzae (DSM 26372) -mik-

ro-organismin tuottama endo-1,4-

beeta-ksylanaasi (EC 3.2.1.8)

Analyysimenetelmad (?):

Aspergillus oryzae (DSM 26372) -mik-

ro-organismin tuottaman endo-1,4-

beeta-ksylanaasin  kvantifioimiseksi
rehun lisdaineesta:

— kolorimetrinen menetelmd, jolla
mitataan  dinitrosalisyylihapon
(DNSA) tuottamaa varillistd seosta
jaksylosyylisia osia, joita vapautuu
ksylanaasin vaikuttaessa arabinok-
sylaaniin.

Aspergillus oryzae (DSM 26372) -mik-

ro-organismin tuottaman endo-1,4-

beeta-ksylanaasin  kvantifioimiseksi
esiseoksista ja rehuista:

— kolorimetrinen menetelmd, jolla
mitataan vesiliukoista viriainetta,
jota ksylanaasi vapauttaa virilld
merkitystd  kauran/spelttivehnin
atsoksylaanista.

edellytykset seki stabiili-
suus lampokasittelyssa.

. Rehualan toimijoiden on

vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kayttdjid varten
toimintamenettelyt ja jar-
jestelyt lisdaineen kdytostd
aiheutuvien mahdollisten
riskien varalta. Jos riskejd
ei voida ndiden jdrjestely-
jenja toimenpiteiden avul-
la poistaa tai minimoida,
lisdainetta ja esiseoksia
kéytettdessd on kaytettava
asianmukaisia henkilon-
suojaimia, iho-, silmi- ja
hengityssuojat mukaan lu-
kien.

(") 1 FXU on entsyymimaard, joka vapauttaa atsovehndarabinoksylaanista 7,8 pmol pelkistivid sokereita (ksyloosiekvivalentteina) minuutissa (pH 6,0; 50 °C).
(%) Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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