Euroopan unionin

virallinen lehti

L 319

63. vuosikerta

Suomenkielinen laitos Lalnsaadal’lto 2. lokakuuta 2020

Sisalto

I Muut kuin lainsddtamisjdrjestyksessd hyvaksyttavit siddokset

KANSAINVALISET SOPIMUKSET

* Ilmoitus Euroopan yhteisojen ja niiden jisenvaltioiden sekid Israelin valtion vilisestd
assosioinnista tehtyyn Euro-Vilimeri-sopimukseen Kroatian tasavallan Euroopan unioniin
liittymisen huomioon ottamiseksi liitetyn poytikirjan voimaantulopdivistd ..............................

ASETUKSET

* Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 20201369, annettu 29 piivini syyskuuta 2020, tariffi- ja
tilastonimikkeistostd ja yhteisesti tullitariffista annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2658/87
Liitteen I MUUECAIMESESTA ......ooiiiiiiiiiie ettt

* Komission tidytintéonpanoasetus (EU) 2020/1370, annettu 1 pdivind lokakuuta 2020,
lantaanisitraattivalmisteen hyviksymisesti vieroitettujen porsaiden rehun lisiaineena
(hyviksynnin haltija Treibacher Industrie AG) (1) ...........oooiiiiiiiiiiiiiiie e

* Komission tiytintoonpanoasetus (EU) 20201371, annettu 1 pdivini lokakuuta 2020, endo-1,4-
beeta-ksylanaasia ja endo-1,4-beeta-glukanaasia sisiltivin valmisteen hyviksymisesti imettivien
emakoiden rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija BASF SE) (') ........coooviiiiiiiiieiiiieees

* Komission tiytintéonpanoasetus (EU) 2020/1372, annettu 1 pidivind lokakuuta 2020, Escherichia
coli CGMCC 7.267:n, CGMCC 11 674:n tai KCCM 10 534:n tuottaman L-tryptofaanin hyviksymi-
sestd kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena () ...

* Komission tiytintoonpanoasetus (EU) 2020/1373, annettu 1 pdivini lokakuuta 2020, lysiinin ja
glutamiinihapon sinkkikelaatin hyviksymisestd kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena ().............

(") ETA:n kannalta merkityksellinen teksti.

11

Sdddokset, joiden otsikot on painettu laihalla kirjasintyypilld, ovat maatalouspolitiikan alaan kuuluvia juoksevien asioiden hoitoon
liittyvid sdddoksid, joiden voimassaoloaika on yleensd rajoitettu.

Kaikkien muiden sddddsten otsikot on painettu lihavalla kirjasintyypilld ja merkitty tihdelld.




Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2020/1374, annettu 1 pdivind lokakuuta 2020,
Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1077 -valmisteen hyviksymisestdi vasikoiden, muiden
(kasvatettavien) toissijaisten mirehtijoiden kuin lihakaritsojen sekd (kasvatettavien)
kamelieliinten rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija Danstar Ferment AG, jota edustaa
Lallemand SAS) (1) ...ooneii oo

Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2020/1375, annettu 1 pdivind lokakuuta 2020,
sitruunahappoa, sorbiinihappoa, tymolia ja vanilliinia sisiltivin valmisteen hyviksymisesti
imevien porsaiden, lihakalkkunoiden ja siitoseldimiksi kasvatettavien kalkkunoiden rehun
lisdaineena (hyviksynnin haltija Vetagro SPA) (1) .......ooooiiiiiiiiiiiieii e

Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2020/1376, annettu 1 pdivind lokakuuta 2020,
Komagataella phaffii (CGMCC 12056) -organismin tuottamaa 6-fytaasia sisiltivin valmisteen
hyviksymisesti lihakalkkunoiden, siitoseldimiksi kasvatettavien kalkkunoiden, imevien ja
vieroitettujen porsaiden seki toissijaisten sikaeldinten rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija
Andrés Pintaluba S.A) (1) .. ...

Komission tiytintdonpanoasetus (EU) 2020/1377, annettu 1 pdivind lokakuuta 2020, Bacillus
subtilis (LMG S-15136) -organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-ksylanaasia sisiltivin valmisteen
hyviksymisesti imevien porsaiden ja kaikkien muiden toissijaisten sikaeliinten kuin
siitoseldinten rehun lisiaineena (hyviksynnin haltija Puratos NV:n yksikké Beldem) () ...............

Komission tiytintéonpanoasetus (EU) 2020/1378, annettu 1 pdivini lokakuuta 2020, lysiinin ja
glutamiinihapon kuparikelaatin hyviksymisesti kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena () ............

Komission tiytintonpanoasetus (EU) 2020/1379, annettu 1 pdivind lokakuuta 2020, Pantoea
ananatis NITE BP-02525 -bakteerin tuottaman L-kystiinin hyviksymisesti kaikkien eliinlajien
rehun HsFaineena (1) ...

(") ETA:n kannalta merkityksellinen teksti.

19

22

26

29

32



2.10.2020 Euroopan unionin virallinen lehti L 319/1

II

(Muut kuin lainsddtamisjdrjestyksessi hyviksyttavat saddokset)

KANSAINVALISET SOPIMUKSET

Ilmoitus Euroopan yhteisojen ja niiden jisenvaltioiden seki Israelin valtion vilisestd assosioinnista
tehtyyn Euro-Vilimeri-sopimukseen Kroatian tasavallan Euroopan unioniin liittymisen huomioon
ottamiseksi liitetyn poytikirjan voimaantulopiivisti

Asiakohdassa mainittu Euroopan unionin ja Israelin valtion tekemd poytdkirja, joka allekirjoitettiin Brysselissid 20.
joulukuuta 2018, tuli voimaan 1. lokakuuta 2020.
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ASETUKSET

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2020/1369,
annettu 29 piivinid syyskuuta 2020,

tariffi- ja tilastonimikkeistosti ja yhteisestd tullitariffista annetun neuvoston asetuksen (ETY)
N:o 2658/87 liitteen I muuttamisesta

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon tariffi- ja tilastonimikkeistostd ja yhteisesti tullitariffista 23 pdivina heindkuuta 1987 annetun neuvoston
asetuksen (ETY) N:o 2658/87 (!) ja erityisesti sen 9 artiklan 1 kohdan a alakohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksella (ETY) N:o 2658/87 otetaan kdyttoon tavaranimikkeisto, jiljempana 'yhdistetty nimikkeist6’ tai 'CN’, joka
on yhti aikaa yhteisen tullitariffin, unionin ulkomaankaupan tilastoinnin ja muun tavaroiden tuontia tai vientid
koskevan unionin politiikan vaatimusten mukainen.

(2)  Mainitulla asetuksella otetaan myds kiytt66n Euroopan unionin yhtendistariffi, jaljempana 'Taric’, joka tdyttdd
yhteisen tullitariffin, ulkomaankaupan tilastojen sekd tavaroiden tuontia ja vientid koskevien unionin kauppa-,
maatalous- ja muiden politiikkojen vaatimukset.

(3)  Jotta unioni voisi seurata yksinomaan tiettyjen tavaroiden tuontia koskevia tilastoja, tilastollisten alanimikkeiden
lisddminen Tariciin on asianmukaisin viline. Téllaiset tilastolliset Taric-koodit ovat asetuksen (ETY) N:o 2658/87
liitteesséd I olevan kolmannen osan (Tariffiliitteet) liitteessd 10 "Tilastolliset Taric-koodit”.

(4)  Unionia koettelevan covid-19-pandemian vuoksi tiettyjen lddkinnallisten tuotteiden, erityisesti suojanaamareiden,
kysynt jasenvaltioissa on suurta, ja tillaisten tuotteiden tuonti aiheuttaa lisdhaasteita tulliviranomaisille.

(5)  Suojanaamareiden kdyton ja kysynnin lisddntyminen unionissa on merkittavdd nykytilanteessa, jossa jasenvaltiot
pyrkivdt estimdan covid-19:n levidmistd, ja tallaisten tuotteiden merkitys pysyy todennikoisesti suurena myos
tulevaisuudessa.

(6)  Jdsenvaltioiden tekemien tullitarkastusten helpottamiseksi ja yhdenmukaistamiseksi unionin tasolla on aiheellista
lisitd eri suojanaamareita koskevia yksityiskohtaisempia Taric-alanimikkeitd naamareiden suodatuskyvyn
perusteella jaoteltuina. Niiden ylimédrdisten alanimikkeiden ansiosta asianomaiset tuotteet voitaisiin erottaa
nopeammin muista saman alanimikkeen tuotteista, mikd lieventdisi mahdollisten viivistysten vaikutusta
toimitusketjussa pandemian aikana.

(7)  Tallaisia ylimairaisia Taric-alanimikkeitd olisi lisdttdvd myds sen vuoksi, ettd suojanaamareiden kauppavirtojen
parempi seuranta voitaisiin varmistaa.

() EUVLL 256,7.9.1987,s. 1.
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(8)  Tallaiset ylimaidrdiset Taric-alanimikkeet helpottaisivat myos komission padtoksen (EU) 2020/491 ()
tdytintoonpanoa jasenvaltioissa. Koska suojanaamarit ovat eniten tuotujen tuotteiden joukossa, niiden yksiléiminen
Taricissa mahdollistaisi nopeamman ilmoitusmenettelyn, koska tallaiset tuotteet voitaisiin erottaa muista samaan
alanimikkeeseen talld hetkelld luokiteltavista tuotteista.

(9)  Sen vuoksi asetuksen (ETY) N:o 2658/87 liitteen I kolmannen osan liitettd 10 olisi muutettava.

(10) Jotta tulliviranomaiset, jotka soveltavat pddtostd (EU) 2020/491, voisivat hyotyd tdstd toimenpiteestd
mahdollisimman pian ja helpottaa tillaisten tuotteiden nopeaa toimitusketjua, tdmin asetuksen olisi tultava
voimaan kiireellisesti.

(11) Téssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat tullikoodeksikomitean lausunnon mukaiset,
ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetuksen (ETY) N:o 2658/87 liite I timén asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

Tam4 asetus tulee voimaan seuraavana pdivana sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

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

Tehty Brysselissd 29 pdiviand syyskuuta 2020.

Komission puolesta,
puheenjohtajan nimissd
Gerassimos THOMAS
Pdadgjohtaja
Verotuksen ja tulliliiton pédosasto

(*) Komission pddtos (EU) 2020/491, annettu 3 pdivind huhtikuuta 2020, covid-19-epidemian vaikutusten torjumiseksi vuonna 2020
tarvittavien tavaroiden tuonnille myonnettavasta vapautuksesta tuontitulleista ja arvonlisaverosta (EUVL L 1031, 3.4.2020, s. 1).
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LIITE

Muutetaan asetuksen (ETY) N:o 2658/87 liite I seuraavasti:

1) Korvataan toisen osan XI jakson 63 ryhmissdi CN-koodia 6307 90 98 koskeva rivi seuraavasti:

76307 90 98

----muut (¥ 6,3

(*) Tilastolliset Taric-koodit: katso liite 10. ”.

2) Lisdtddn kolmannen osan liitteeseen 10 rivit seuraavasti:

”6307 90 98 - - - - muut:
----- kuitukangasta:
—————— suojanaamarit:
6307909811 | ------- standardin EN149 mukaiset suodattavat FFP2- ja FFP3-luokan hengityssuo- | p/st
jaimet ja muut naamarit, jotka suodattavat vahintdan 94 prosenttia hiukkasista, joiden
koko on 0,3 mikrometrid
------- muut
6307909813 | -------- standardin EN149 mukaiset suodattavat FFP1-luokan hengityssuojaimet ja | p/st
muut naamarit, jotka suodattavat vihintdan 80 prosenttia hiukkasista, joiden koko on
0,3 mikrometrii
-------- muut
6307909815 | ------- standardin EN14683 mukaiset kirurgiset naamarit ja muut naamarit, jotka | p/st
suodattavat vihintddn 95 prosenttia hiukkasista, joiden koko on 3,0 mikrometrid
6307909817 | --------- muut p/st
6307909819 | ------ muut ;
----- muut
6307909891 | ------ kasin tehdyt -
6307909899 | ------ muut
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2020/1370,
annettu 1 piivini lokakuuta 2020,

lantaanisitraattivalmisteen hyviksymisesti vieroitettujen porsaiden rehun lisdaineena (hyviksynnin
haltija Treibacher Industrie AG)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kéytettdvistd lisdaineista 22 pdivana 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 myontdmiselle.

(2)  Lantaanisitraattivalmisteen hyviksymisestd on jatetty hakemus asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti.
Hakemuksen mukana on toimitettu asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot
ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee lantaanisitraattivalmisteen hyviksymistd vieroitettujen porsaiden rehun lisdaineena, joka
luokiteltaisiin lisdaineluokkaan "eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempéni ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 16 paivina
huhtikuuta 2013 (3, 20 péivdna huhtikuuta 2016 (*) ja 12 paivdnd marraskuuta 2019 (*) antamissaan lausunnoissa,
ettd lantaanisitraattivalmisteella ei ehdotetuissa kayttoolosuhteissa ole haitallisia vaikutuksia eldinten terveyteen,
kuluttajien turvallisuuteen eikd ympdristoon. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myos, ettd vaikka
hengitysteihin kohdistuvaa akuuttia toksisuutta koskevat tiedot viittaavat sithen, ettd polyn toksisuusaste on
alhainen, olisi valtettdava pitkdaikaista tai toistuvaa altistumista lisdaineelle. Sen vuoksi komissio katsoo, ettd olisi
toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteitd ihmisten terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkiisemiseksi
erityisesti lisdaineen kayttdjien osalta. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myds, etté lisdaine voi tehokkaasti
parantaa vieroitettujen porsaiden kasvua. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityisid markkinoille
saattamisen jalkeistd seurantaa koskevia vaatimuksia ei tarvita. Lisiksi se vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003
perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmistd, jolla rehun lisdaine médritetddn
rehusta.

(5)  Lantaanisitraattivalmisteen arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksynnin
edellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi kyseisen valmisteen kaytto timidn asetuksen liitteessd esitetylld tavalla olisi
hyviksyttava.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytain lisdaineluokkaan "eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmiin "muut eldintuotantoon
vaikuttavat lisdaineet” kuuluva, liitteessd tarkoitettu valmiste eldinten ruokinnassa kiytettdvind lisdaineena liitteessd
vahvistetuin edellytyksin.

1

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.
() EFSA Journal 2013; 11(5):3206.
() EFSA Journal 2016; 14(5):4477.
(*) EFSA Journal 2019; 17(12):5912.
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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 1 padivind lokakuuta 2020.

Komission puolesta
Ursula VON DER LEYEN
Puheenjohtaja



LIITE

Vihim- -
e - . | Enimmadis-
miispitoi- | . .

o suus pitoisuus Hoviksvni
Lisdaineen Hyviksynnin ‘s Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, | Eldinlaji tai | Enimmii- - yyausynndan
tunnistenu- A Lisdaine - M . o1 e lisiiai k Muut méiriykset voimassaolo

haltijan nimi analyysimenetelmi -ryhmi sikd mg lisdainetta | kg it
mero tiysrehua, jonka paattyy
kosteuspitoisuus on
12%
Luokka: eliintuotantoon vaikuttavat lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: muut eliintuotantoon vaikuttavat lisiaineet (suoritusparametrien parantaminen).
4d21 Treibacher Lantaanisitraatti | Lisdaineen koostumus: Vieroitetut - 250 250 1. Lisdaineen ja esiseosten| 22.10.2030
Industrie AG Lantaanisitraattivalmiste, joka sisaltdd porsaat kiyttoohjeissa on mainit-

Lantaanisitraattia = 65 % tava varastointia koskevat
Natriumia 8-12 % edellytykset sekd stabiili-
Kloridia 8-12 % suus limpokasittelyssa.
Vettd < 10 % 2. Rehualan toimijoiden on

Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus:
Lantaanisitraatti

Lantaania 8,5 £ 0,9 %
Kemiallinen kaava C¢HsLaO,
CAS-numero: 3002-52-6
Ceriumia 16,3+ 1,6 %
Kemiallinen kaava: C¢HsCeO,
CAS-numero: 512-24-3
Sitraattia 40 £ 5 %
Kemiallinen kaava: C;Hs0,
CAS-numero: 126-44-3

Analyysimenetelmd ('):
Sitraattisuolojen médrittiminen: Titraus —
Euroopan farmakopean monografiat
0400 ja 0412

Lantaanin kokonaismdirdn ja ceriumin
kokonaismairidn médrittiminen: induktii-
visesti kytkettyyn plasmaan perustuva
massaspektrometria (ICP-MS).

vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kdyttdjid varten
toimintamenettelyt ja jar-
jestelyt lisdaineen ja esi-
seosten kiytostd aiheutu-
vien mahdollisten riskien
varalta. Jos riskejd ei voida
niiden jérjestelyjen ja toi-
menpiteiden avulla pois-
taa tai minimoida, lisdai-
netta  ja  esiseoksia
kéytettdessd on kaytettdva
asianmukaisia henkilon-
suojaimia, mukaan lukien
iho-, silmi- ja hengitys-
suojat.

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

0cocore

[ ]

Ny udulena uruorun uedooiny

Ll61€ 1


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2020/1371,
annettu 1 piivini lokakuuta 2020,

endo-1,4-beeta-ksylanaasia ja endo-1,4-beeta-glukanaasia sisiltivin valmisteen hyviksymisesti
imettivien emakoiden rehun lisdaineena (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 pdivina 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 perustelut ja menettelyt hyviksynndn myontimiselle.

(2)  Endo-1,4-beeta-ksylanaasia ja endo-1,4-beeta-glukanaasia sisiltivin valmisteen hyviksymistd varten on tehty
hakemus asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti. Hakemuksen mukana on toimitettu asetuksen (EY)
N:o0 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee Aspergillus niger CBS 109.713 -organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-ksylanaasia (EC 3.2.1.8) ja
Aspergillus niger DSM 18 404 -organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-glukanaasia (EC 3.2.1.4) sisdltdvdn valmisteen
hyviksymistd imettdvien emakoiden rehun lisdaineena, joka luokitellaan lisdaineluokkaan “eldintuotantoon
vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhméan "ruuansulatusta edistavit aineet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempéni ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 29 paivind
tammikuuta 2020 antamassaan lausunnossa (), ettd Aspergillus niger CBS 109.713 -organismin tuottamaa endo-
1,4-beeta-ksylanaasia (EC 3.2.1.8) ja Aspergillus niger DSM 18 404 -organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-
glukanaasia (EC 3.2.1.4) sisdltavalld valmisteella ei ehdotetuissa kayttoolosuhteissa ole haitallista vaikutusta eldinten
terveyteen, kuluttajien turvallisuuteen eikd ympiristoon. Lisdksi todettiin, ettd lisdainetta olisi pidettava
mahdollisena ihoa ja hengitysteitd herkistdvind aineena. Sen vuoksi komissio katsoo, ettd olisi toteutettava
asianmukaisia suojatoimenpiteitd ihmisten terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkiisemiseksi erityisesti
lisdaineen kayttdjien osalta. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd lisdaine on tehokas eldintuotantoon
vaikuttavana lisdaineena imettdvien emakoiden ravinnon sulavuuden parantamisessa. Elintarviketurvallisuusvira-
nomaisen mukaan erityiset markkinoille saattamisen jélkeistd seurantaa koskevat vaatimukset eivdt ole tarpeen.
Lisiksi se vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin
analyysimenetelmasti, jolla rehun lisdaine madritetddn rehusta.

(5)  Aspergillus niger CBS 109.713 -organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-ksylanaasia (EC 3.2.1.8) ja Aspergillus niger
DSM 18 404 -organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-glukanaasia (EC 3.2.1.4) sisiltdvin valmisteen arviointi
osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksynnin edellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi
kyseisen valmisteen kiytto tdimén asetuksen liitteessa esitetylld tavalla olisi hyvaksyttava.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytadn liitteessd tarkoitettu, lisdaineluokkaan eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain
“ruuansulatusta edistdvit aineet” kuuluva valmiste eldinten ruokinnassa kdytettdvind lisdaineena kyseisessd liitteessd
vahvistetuin edellytyksin.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2020;18(2):6025.
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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 1 padivind lokakuuta 2020.

Komission puolesta
Ursula VON DER LEYEN
Puheenjohtaja



LIITE

Lisdai-
neen
tunnis-
tenu-
mero

Hyviksynnin
haltijan nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelmd

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmai-
sikd

Vihim- o
.. .. | Enimmdispi-
madispitoi- .
toisuus
suus

Aktiivisuusyksikkoa [ kg
tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut médrdykset

Hyviksynnin
voimassaolo paittyy

Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat

lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: ruuansulatusta edistivit aineet.

4a7

BASF SE

Endo-1,4-beeta-
ksylanaasi (EC
3.2.1.8) ja endo-
1,4-beeta-gluka-
naasi (EC 3.2.1.4)

Lisdaineen koostumus

Valmiste, joka sisdltdd Aspergillus niger (CBS
109.713) -organismin tuottamaa endo-1,4-
beeta-ksylanaasia (EC 3.2.1.8) ja Aspergillus
niger (DSM 18 404) -organismin tuottamaa
endo-1,4-beeta-glukanaasia (EC 3.2.1.4) ja
jonka  vdhimmiisaktiivisuus on 5600
TXU (') ja 2 500 TGU (3)/g kiintedssd tai neste-
maisessd muodossa

Tehoaineen kuvaus
Aspergillus niger (CBS 109.713) -organismin
tuottama  endo-1,4-beeta-ksylanaasi  (EC
3.2.1.8) ja Aspergillus niger (DSM 18 404)
-organismin tuottama endo-1,4-beeta-gluka-
naasi (EC 3.2.1.4)

Analyysimenetelmd (%)
Endo-1,4-beeta-ksylanaasin kokonaismdaarin
mairittiminen rehun lisdaineesta, esiseok-
sista, rehuaineista ja rehuseoksista:
Viskosimetrinen menetelmd, joka perustuu vis-
kositeetin vihenemiseen endo-1,4-beeta-ksyla-
naasin vaikuttaessa ksylaania sisaltdviddn subs-
traattiin (vehndn arabinoksylaani) (pH 3,5 ja
lampétila 55 °C).

Endo-1,4-beeta-glukanaasin kokonaismairin
mairittdiminen rehun lisdaineesta, esiseok-
sista, rehuaineista ja rehuseoksista:
Viskosimetrinen menetelmd, joka perustuu vis-
kositeetin vihenemiseen endo-1,4-beeta-gluka-
naasin vaikuttaessa glukaania sisdltavdin subs-
traattiin (ohran beeta-glukaani) (pH 3,5 ja

lampotila 40 °C).

Imettavit
emakot

560 TXU -
250 TGU

. Lisdaineen ja esiseoksen

kédyttoohjeissa on mainit-
tava varastointia koskevat
edellytykset sekd stabiili-
suus lampokasittelyssa.

. Rehualan toimijoiden on

vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kdyttdjid varten
toimintamenettelyt ja jar-
jestelyt lisdaineen ja esi-
seosten kaytostd aiheutu-
vien mahdollisten riskien
varalta. Jos riskejd ei voida
ndiden jdrjestelyjen ja toi-
menpiteiden avulla pois-
taa tai minimoida, lisdai-
netta  ja  esiseoksia
kéytettiessd on kdytettdva
asianmukaisia henkilon-
suojaimia, iho-, silmi- ja
hengityssuojat  mukaan
lukien.

22 lokakuuta 2020

(") 1 TXU on entsyymimadri, joka vapauttaa vehnin arabinoksylaanista 5 mikromoolia pelkistdvid sokereita (ksyloosiekvivalentteina) minuutissa (pH 3,5 ja lampétila 55 °C).
(* 1 TGU on entsyymimaéird, joka vapauttaa ohran beetaglukaanista 1 mikromoolia pelkistavid sokereita (glukoosiekvivalentteina) minuutissa (pH 3,5 ja limpétila 40 °C).
() Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2020/1372,
annettu 1 piivini lokakuuta 2020,

Escherichia coli CGMCC 7.267:n, CGMCC 11 674:n tai KCCM 10 534:n tuottaman L-tryptofaanin
hyviksymisesti kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kéytettdvistd lisdaineista 22 pdivana 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 perustelut ja menettelyt hyviksynndn myontimiselle.

(2)  Escherichia coli CGMCC 7.267:n, Escherichia coli CGMCC 11 674:n tai Escherichia coli KCCM 10 534:n tuottaman L-
tryptofaanin hyviksyntdd koskevia hakemuksia on jitetty asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti.
Hakemusten mukana on toimitettu kyseisen asetuksen 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemukset koskevat Escherichia coli CGMCC 7.267:n, Escherichia coli CGMCC 11 674:n tai Escherichia coli KCCM
10 534:n tuottaman L-tryptofaanin hyviksymistd kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena, joka luokitellaan
lisdaaineluokkaan "ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhméain "aminohapot, niiden suolat ja analogit”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempéni ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 26 péivina
helmikuuta 2019 (%), 28 pdivind tammikuuta 2020 (*), 18 péivand maaliskuuta 2020 () ja 25 pdivini toukokuuta
2020 () antamissaan lausunnoissa, ettd Escherichia coli CGMCC 7.267:n, Escherichia coli CGMCC 11 674:n tai
Escherichia coli KCCM 10 534:n tuottamalla L-tryptofaanilla ei ehdotetuissa kéyttoolosuhteissa ole haitallista
vaikutusta muiden eldinten kuin mdrehtijoiden terveyteen, kuluttajien turvallisuuteen tai ymparistoon. Jotta L-
tryptofaani olisi turvallinen marehtijéille, se tulisi suojata potsihajotukselta. Elintarviketurvallisuusviranomainen
katsoi, ettd Escherichia coli CGMCC 7.267:n, Escherichia coli CGMCC 11 674:n tai Escherichia coli KCCM 10 534:n
tuottaman L-tryptofaanin endotoksiinipitoisuuden vuoksi siitd aiheutuu lisdaineen kéyttdjille riski, jos sitd
hengitetddn, eikd voinut sulkea pois sitd mahdollisuutta, ettd Escherichia coli CGMCC 11 674:n tai Escherichia coli
CGMCC 7.267:n tuottama L-tryptofaani drsyttdd ihoa ja silmid tai herkistdd ihoa. Sen vuoksi komissio katsoo, ettd
olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteitd ihmisten terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten
ehkidisemiseksi erityisesti lisdaineen kayttdjien osalta.

(5)  Elintarviketurvallisuusviranomainen katsoi, ettd Escherichia coli CGMCC 7.267:n, Escherichia coli CGMCC 11 674:n tai
Escherichia coli KCCM 10 534:n tuottama L-tryptofaani on muille kuin mdrehtijéille tarkoitetun valttimattoman
aminohapon tryptofaanin tehokas ldhde ja ettd Escherichia coli CGMCC 7.267:n, Escherichia coli CGMCC 11 674:n tai
Escherichia coli KCCM 10 534:n tuottaman lisityn L-tryptofaanin tehon hyoddyntimiseksi tdysimaariisesti
marehtijoilld, se tulisi suojata potsihajotukselta. Elintarviketurvallisuusviranomainen toi lausunnoissaan esiin
huolensa aminohappojen mahdollisesta ravitsemuksellisesta epitasapainosta, kun niitd annetaan juomaveteen
sekoitettuna. Elintarviketurvallisuusviranomainen ei kuitenkaan ehdottanut enimmdispitoisuutta, kun ravintoa
tdydennetdin Escherichia coli CGMCC 7.267:n, Escherichia coli CGMCC 11 674:n tai Escherichia coli KCCM 10 534:n
tuottamalla L-tryptofaanilla. Sen vuoksi on aiheellista ilmoittaa lisdaineen ja sitd sisdltivien esiseosten etiketissd
varoitus, jotta voidaan ottaa huomioon ravinnon kautta tapahtuva kaikkien vélttdimattomien ja ehdollisesti
valttimattomien aminohappojen saanti, erityisesti kun on kyse ravinnon tiydentimisestd Escherichia coli CGMCC
7.267:m, Escherichia coli CGMCC 11 674:n tai Escherichia coli KCCM 10 534:n tuottamalla L-tryptofaanilla
juomaveteen sekoitettavana aminohappona. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityiset markkinoille
saattamisen jilkeistd seurantaa koskevat vaatimukset eivit ole tarpeen. Lisdksi se vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/
2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmasti, jolla rehun lisdaine médritetddn
rehusta.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.
() EFSA Journal 2019; 17(3):5642.
() EFSA Journal 2020;18(2):6013.
(*) EFSA Journal 2020;18(4):6071.
) 6):

EFSA Journal 2020;18(6):6168.
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(6)  Escherichia coli CGMCC 7.267:n, Escherichia coli CGMCC 11 674:n tai Escherichia coli KCCM 10 534:n tuottaman L-
tryptofaanin arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyvaksynnin edellytykset
tayttyvat. Sen vuoksi kyseisen aineen kdytto timéan asetuksen liitteessd esitetylld tavalla olisi hyvaksyttava.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksytaan lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin “aminohapot, niiden suolat ja
analogit” kuuluva liitteessd tarkoitettu aine eldinten ruokinnassa kiytettavind lisdaineena kyseisessd liitteessd vahvistetuin
edellytyksin.

2 artikla

Tamad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentena 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 1 pdivind lokakuuta 2020.

Komission puolesta
Ursula VON DER LEYEN
Puheenjohtaja



LIITE

Vihim- -
e - . | Enimmadis-

- . maispitol- pitoisuus siksynni
Llsaal_neen Hyvaksyn . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, | Eldinlaji tai | Enimmiii- suus e HyYa synndn
tunniste- | nin haltijan Lisdaine analyvsimenetelma “rvhmi siki Muut méiriykset voimassaolo
numero nimi 44 y mg/kg tiysrehua, jonka paiittyy

kosteuspitoisuus on
12 %
Luokka: ravitsemukselliset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: aminohapot, niiden suolat ja analogit
3c441 - L-tryptofaani |Lisdaineen koostumus: Kaikki lajit - - - . L-tryptofaania saa saattaa markki-| 22.10.2030

Jauhe, joka sisdltdd vihintddn 98 % L-
tryptofaania (kuiva-aineesta)

Enintddn 10 mg/kg 1,1'-etylideeni-bis-
L-tryptofaania (EBT)

Tehoaineen kuvaus:

L-tryptofaani, joka on kdymisreaktiolla
jostakin  seuraavista  valmistettava
tuote: Escherichia coli CGMCC 7.267
tai Escherichia coli KCCM 10 534 tai
Escherichia coli CGMCC 11674
Kemiallinen kaava: C;;H;,N,0,
CAS-nro: 73-22-3

Analyysimenetelmit: (')
L-tryptofaanin tunnistaminen rehun
lisdaineesta:

— Food Chemical Codex “L-trypto-
phan monograph”.

Tryptofaanin maddrittiminen

lisdaineesta ja esiseoksista:

— Korkean erotuskyvyn nestekroma-
tografia yhdistettynd fluoresenssi-
detektioon (HPLC-FLD) — EN ISO
13904

Tryptofaanin maarittiminen rehuseok-

sista ja rehuaineista:

— Korkean erotuskyvyn nestekroma-
tografia yhdistettynd fluoresenssi-
detektioon (HPLC-FLD) — komis-
sion asetus (EY) N:o 152/2009
(liitteessa III oleva G osa)

rehun

. Lisdaineen

noille ja kdyttdd valmisteesta koos-
tuvana lisdaineena.

. Rehualan toimijoiden on vahvistet-

tava lisdaineen ja esiseoksen kdytta-
jid varten toimintamenettelyt ja jar-
jestelyt hengitysteitse tai iho- ja
silmakosketuksesta  aiheutuvasta
altistuksesta johtuvien mahdollis-
ten riskien varalta. Jos tillaisia ris-
kejé ei voida poistaa tai minimoida
kyseisten menettelyjen ja jarjestely-
jen avulla, lisaainetta ja esiseoksia
késiteltdessd on kéytettdvd henki-
lonsuojaimia, mukaan lukien hen-
gityssuojaa, turvalaseja ja -hansik-
kaita.

endotoksiinipitoisuu-
den ja sen mahdollisen polydmisen
on oltava sellaiset, ettd endotoksii-
nialtistumisen voidaan varmistaa
olevan enintddn 1600 ky endotok-
siineja [ m® ilmaa ().

. L-tryptofaania voidaan kayttdd juo-

maveteen lisdttyna.

. Mirehtijoiden rehussa kaytettivan

L-tryptofaanin on oltava potsisuo-
jattua.

0cocore
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Ny udulena uruorun uedooiny
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Tryptofaanin marittiminen vedesta:

— Korkean suorituskyvyn nestekro-
matografia yhdistettyni fluoresens-
sidetektioon (HPLC-FLD)

. Lisdaineen ja esiseosten merkin-

noissd on mainittava seuraavaa:

"Tdydennettiessd ravintoa L-tryp-
tofaanilla, etenkin juomaveteen se-
koitettuna, on otettava huomioon
kaikki valttimattomat ja ehdolli-
sesti valttimdttomat aminohapot
epdtasapainon vilttdmiseksi.”

. Lisdaineen etiketissd on ilmoitetta-

va: Kosteuspitoisuus

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

() Altistuminen laskettuna lisdaineen endotoksiinipitoisuuden ja mahdollisen pélydmisen perusteella EFSA:n kdyttimin menetelmidn mukaisesti (EFSA Journal 2020;18(2):6013 ja EFSA Journal 2020;18

(4):6071); analyysimenetelmi: Euroopan farmakopea 2.6.14 (bakteeriendotoksiinit).
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2020/1373,
annettu 1 piivini lokakuuta 2020,

lysiinin ja glutamiinihapon sinkkikelaatin hyviksymisesti kaikkien eliinlajien rehun lisdaineena

(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,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kaytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perustelut ja menettelyt hyvaksynnian myontimiselle.

(2)  Lysiinin ja glutamiinihapon sinkkikelaatin hyviksymisti 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 lysiinin ja glutamiinihapon sinkkikelaatin hyviksymistd kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena, joka
luokitellaan lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempéni ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 2 pdivini
heindkuuta 2019 antamassaan lausunnossa (3, ettd lysiinin ja glutamiinihapon sinkkikelaatilla ei ehdotettujen
kayttoedellytysten mukaisesti kdytettynd ole haitallisia vaikutuksia eldinten eikd kuluttajien terveyteen. Elintarvike-
turvallisuusviranomainen totesi myds, ettd lisdainetta pidetdin mahdollisesti ihoa ja hengitysteitd herkistdvani
aineena ja ettd lisdaineen kéyttdjille aiheutuu riski, jos sitd hengitetddn. Sen vuoksi olisi toteutettava asianmukaisia
suojatoimenpiteitd ihmisten terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkdisemiseksi erityisesti lisdaineen kdyttdjien
osalta. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi vield, ettd lisdaine ei aiheuta lisdriskid ympdristolle verrattuna
muihin sinkkiyhdisteisiin ja ettd se on tehokas sinkin ldhde kaikille eldinlajeille. Elintarviketurvallisuusviranomaisen
mukaan erityiset markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskevat vaatimukset eivit ole tarpeen. Lisdksi se
vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimene-
telmistd, jolla rehun lisdaine madritetddn rehusta.

(5)  Lisdaineen arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviaksynnin edellytykset
tdyttyvdt, kun toteutetaan asiaankuuluvia lisdaineen kiyttdjid koskevia suojatoimenpiteitd. Sen vuoksi kyseisen
lisdaineen kaytto timin asetuksen liitteessd esitetyn mukaisesti olisi hyvaksyttava.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytdan lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin “hivenaineyhdisteet” kuuluva
liitteessa tarkoitettu aine eldinten ruokinnassa kdytettdvind lisdaineena kyseisessi liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2019;17(7):5782.
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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 1 padivind lokakuuta 2020.

Komission puolesta
Ursula VON DER LEYEN
Puheenjohtaja



LIITE

Vihim- Enimmiispitoi
Lissain- Hyvik- miispi- mmtsl:::izpl or
cen synnin e Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai Enim- | fo1suus - ny"aksynnan
tunnis- | L Lisdaine analyvsimenetelma ~rvhmi miisiki - — Muut miiriykset voimassaolo
tenu- tya Yy Ty Alkuaineen (Zn) pitoisuus paittyy
mero mt mg/kg tiysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %
Luokka: ravitsemukselliset lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: hivenaineyhdisteet.
3b615 - Lysiinin ja gluta- | Lisdaineen koostumus: Kaikki eldinlajit - - |Koirat ja kissat:|1. Lisdaine on sekoitettava| 22.10.2030

miinihapon sink-
kikelaatti

Sinkkikelaatin ja lysiinin ja sinkkikelaatin ja
glutamiinihapon seos suhteessa 1:1 jauheena,
jonka

sinkkipitoisuus on 17-19 %,

lysiinipitoisuus on 19-21 %,
glutamiinihappopitoisuus on 21-23 % ja kos-
teus enintdan 3 %

Tehoaineiden kuvaus:
Kemialliset kaavat:

Sinkki-2,6-diaminoheksaanihappo, kloridi- ja
vetysulfaattisuola:

CﬁH] 9C1N208SZH

Sinkki-2-aminopentaanidihappo, natrium- ja
vetysulfaattisuola:
CsHgNNaOgSZn

Analyysimenetelmat *:

Lysiini- ja glutamiinihappopitoisuuden méarit-
timinen rehun lisdaineesta:

— Ionivaihtokromatografia yhdistettynd ko-
lonnin jilkeiseen johdannaisten muodosta-
miseen ja fotometriseen havaitsemiseen
(IEC-VIS)

Sinkin kokonaisméddrin madrittiminen rehun

lisdaineesta:

— Induktiivisesti kytkettyyn plasmaan perus-
tuva atomiemissiospektrometria, ICP-AES
(EN 15 621) tai

— atomiabsorptiospektrometria, AAS (ISO
6869)

200  (yhteensd)
Lohikalat ja vasi-
koiden maidon-
korvikkeet: 180
(yhteensa)
Porsaat, emakot,
kanit ja kaikki
muut  kalalajit
kuin  lohikalat:
150 (yhteensi)
Muut lajit ja ryh-
mit: 120 (yh-
teensd)

rehuun esiseoksena.

. Lysiinin ja glutamiiniha-

pon sinkkikelaattia voi-
daan saattaa markkinoille
ja kdyttdd valmisteesta
koostuvana lisdaineena.

. Rehualan toimijoiden on

vahvistettava lisdaineen ja
esiseoksen kayttdjid var-
ten toimintamenettelyt ja
jarjestelyt hengitysteitse
tai iho- ja silmakosketuk-
sesta aiheutuvasta altis-
tuksesta johtuvien mah-
dollisten riskien varalta.
Jos riskejd ei voida ndiden
jarjestelyjen ja toimenpi-
teiden avulla vihentdd hy-
viksyttaville tasolle, li-
sdainetta ja esiseoksia
kaytettdessd on kdytettdva
asianmukaisia henkilon-
suojaimia, mukaan lukien
hengityssuojaa.
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Rehun lisdaineen kelaattirakenteen osoittami-
nen:

— Keski-infrapunaspektrometria sekd hive-
naineen ja lysiinin ja glutamiinihapon pitoi-
suuden mairittiminen rehun lisdaineesta

Sinkin kokonaismiirin madrittiminen esi-
seoksista:

— Induktiivisesti kytkettyyn plasmaan perus-
tuva atomiemissiospektrometria, ICP-AES
(EN 15510 tai EN 15 621) tai

— atomiabsorptiospektrometria, AAS (ISO
6869) tai

— induktiivisesti kytkettyyn plasmaan perus-
tuva massaspektrometria, ICP-MS (EN 17
053)

Sinkin kokonaismairin maarittiminen rehuai-
neista ja rehuseoksista:

— Induktiivisesti kytkettyyn plasmaan perus-
tuva atomiemissiospektrometria, ICP-AES
(EN 15510 tai EN 15 621) tai

— atomiabsorptiospektrometria, AAS (ko-
mission asetus (EY) N:o 152/2009 (liite
IV-C) tai ISO 6869) tai

— induktiivisesti kytkettyyn plasmaan perus-
tuva massaspektrometria, ICP-MS (EN 17
053)

* Analyysimenetelmii koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2020/1374,
annettu 1 piivini lokakuuta 2020,

Saccharomyces cerevisite CNCM 1-1077 -valmisteen hyviksymisesti vasikoiden, muiden
(kasvatettavien) toissijaisten mirehtijéiden kuin lihakaritsojen seki (kasvatettavien) kamelieldinten
rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija Danstar Ferment AG, jota edustaa Lallemand SAS)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettavistd lisdaineista 22 pdivana syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asctuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kaytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontdmiselle.

(2)  Saccharomyces cerevisise CNCM [-1077 -valmisteen hyviksyntdd koskeva hakemus on toimitettu 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 Saccharomyces cerevisiae CNCM I-1077 -valmisteen hyviksymistd vasikoiden, muiden kasvatettavien
toissijaisten mirehtijoiden kuin lihakaritsojen sekd (kasvatettavien) kamelieldinten rehun lisdaineena, joka
luokiteltaisiin lisdaineluokkaan eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempina 'elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 14 pdivina
toukokuuta 2019 antamassaan lausunnossa (%), ettd Saccharomyces cerevisitem CNCM 1-1077 -valmisteella ei
ehdotettujen kayttoedellytysten mukaisesti kdytettynd ole haitallisia vaikutuksia eldinten terveyteen, kuluttajien
turvallisuuteen eikd ympéristoon. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myos, ettd kyseistd valmistetta
pidetddn silmid &rsyttdvind aineena. Sen vuoksi komissio katsoo, ettd olisi toteutettava asianmukaisia
suojatoimenpiteitd ihmisten terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi erityisesti lisdaineen kayttdjien
osalta. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myos, ettd valmiste voi kasvattaa tehokkaasti painonlisdysti ja
rehun hyotysuhdetta. Vasikoita koskeva piddtelmid tehokkuudesta voidaan ekstrapoloida koskemaan samassa
kehitysvaiheessa olevia toissijaisia mdrehtijoitd ja kamelieldimid. Elintarviketurvallisuusviranomainen ei katso
erityisten markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskevien vaatimusten olevan tarpeen. Lisiksi se vahvisti
asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmastd, jolla
rehun lisdaine madritetdan rehusta.

(5)  Saccharomyces cerevisise CNCM 1-1077 -valmisteen arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa
sdddetyt hyviksynnin edellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi kyseisen valmisteen kaytto timdn asetuksen liitteessd
esitetylld tavalla olisi hyvaksyttava.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti
Hyviksytadn liitteessd tarkoitettu, lisdaineluokkaan eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain
“suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet” kuuluva valmiste eldinten ruokinnassa kiytettivdnd lisdaineena

kyseisessa liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2019;17(6):5723.
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2 artikla
Voimaantulo

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

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

Tehty Brysselissd 1 paivind lokakuuta 2020.

Komission puolesta
Ursula VON DER LEYEN
Puheenjohtaja



LIITE
Vi, | Enim-
se s s mais-
malspltm- pitoi
Lisdain- . suus ] . ..
een Hyviksynnin ‘s Koostumus, kemiallinen kaava, Eliinlaji tai Enim- swus Hyvaksynnan
. L Lisdaine - M . mii- Muut miiriykset voimassaolo
tunniste- haltijan nimi kuvaus, analyysimenetelmi -ryhmi o k
sikd PMY kg padttyy
numero tiysrehua, jonka
kosteuspitoisuus
onl12%
Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet.
4b1711 |Danstar Ferment |Saccharomyces Lisdaineen koostumus Vasikat - 1x10° — | 1. Lisdaineen ja esiseoksen kdyt-| 22.10.2030
AG, jota edustaa | cerevisiae o Kaikki muut toohjeissa on mainittava varastointia
unionissa Lalle- | CNCM1-1077 | Saccharomyces cerevisiae toissijaiset (kas- koskevat edellytykset sekd stabiili-

mand SAS

CNCM1-1077 -valmiste, joka sisaltdd

vahintddn:

— 1 x 10" PMY/g lisdainetta (paal-
lystetty muoto)

— 2 x 10" PMY/qg lisdainetta

(ei-paillystetty muoto)

Tehoaineen kuvaus

Saccharomyces cerevisise CNCM-1077
-organismin elinkykyisid soluja

Analyysimenetelmi (")

Lukumdidrin mddrittiminen: malja-
valumenetelmi,

jossa kdytetddn kloramfenikolidek-
stroosihiiva-

uuteagaria (EN 15 789:2009).
Tunnistaminen: polymeraasiketju-
reaktiomenetelma (PCR; CEN/TS 15
790:2008)

vatettavat) ma-
rehtijit kuin li-
hakaritsat
Kamelieldimet
(kasvatettavat)

suus lampokasittelyssa.

2. Rehualan toimijoiden on vahvis-
tettava lisdaineen ja esiseosten kaytta-
jid varten toimintamenettelyt ja jar-
jestelyt lisdaineen ja esiseosten
kiytostd aiheutuvien mahdollisten
riskien varalta. Jos riskejd ei voida ndi-
den jirjestelyjen ja toimenpiteiden
avulla poistaa tai minimoida, lisdai-
netta ja esiseoksia kiytettdessi on
kiytettdvd asianmukaisia henkilon-
suojaimia, mukaan lukien iho-, silma-
ja hengityssuojat.

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2020/1375,
annettu 1 piivini lokakuuta 2020,

sitruunahappoa, sorbiinihappoa, tymolia ja vanilliinia sisiltivin valmisteen hyviksymisestd imevien
porsaiden, lihakalkkunoiden ja siitoseldimiksi kasvatettavien kalkkunoiden rehun lisdaineena
(hyviksynnin haltija Vetagro SpA)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kiytettavistd lisdaineista 22 paiviana 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 ruokinnassa kaytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontdmiselle.

(2)  Sitruunahappoa, sorbiinihappoa, tymolia ja vanilliinia sisdltivin valmisteen hyviksymistd varten jitettiin
hakemukset asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti. Hakemusten mukana on toimitettu kyseisen
asetuksen 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemukset koskevat sitruunahappoa, sorbiinihappoa, tymolia ja vanilliinia sisdltdvin valmisteen hyviksymistd
imevien porsaiden, lihakalkkunoiden ja siitoseldimiksi kasvatettavien kalkkunoiden rehun lisdaineena, joka
luokiteltaisiin lisdaineluokkaan eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempdna ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi
4 pidivind heindkuuta 2019 antamassaan lausunnossa (%), ettd sitruunahappoa, sorbiinihappoa, tymolia ja
vanilliinia sisdltdvalli valmisteella ei ehdotettujen kiyttedellytysten mukaisesti kdytettynd ole haitallisia
vaikutuksia eldinten terveyteen, kuluttajien turvallisuuteen eikd ymparistoon. Se totesi my0s, ettd lisdainetta
pidetddn mahdollisesti ihoa/silmid drsyttdvind ja ihoa herkistdvinid aineena. Sen vuoksi komissio katsoo, ettd
olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteitd ihmisten terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten
ehkiisemiseksi erityisesti lisdaineen kdyttdjien osalta. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, etté lisdaine
voi parantaa tehokkaasti broilerien tuotantotuloksia ja ettd timd pddtelmd voidaan ulottaa koskemaan
kananuorikoita ja munantuotantoa varten kasvatettavia toissijaisia siipikarjalajeja (). Tamdin perusteella
elintarviketurvallisuusviranomainen on ekstrapoloinut vuonna 2019 antamassaan lausunnossa broilerien
osalta tehdyt pditelmidt koskemaan lihakalkkunoita ja siitoseldimiksi kasvatettavia kalkkunoita. Lisdksi
vieroitettuja porsaita koskevaa piditelmdd laajentamalla todettiin, ettd lisdaine voi suositellulla annoksella
parantaa tehokkaasti imevien porsaiden tuotantotuloksia (*). Elintarviketurvallisuusviranomainen ei katso
erityisten markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskevien vaatimusten olevan tarpeen. Lisdksi se
vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimene-
telmast, jolla rehun lisdaine mairitetddn rehusta.

(5)  Sitruunahappoa, sorbiinihappoa, tymolia ja vanilliinia sisiltdvin valmisteen arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyvaksynnin edellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi kyseisen valmisteen kiytto
timén asetuksen liitteessd esitetylld tavalla olisi hyviksyttava.

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

1

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2019;17(7):5795.
(*) EFSA Journal 2012;10(5):2670.
(*) EFSA Journal 2012;10(5):2670.
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksytaan lisdaineluokkaan "eldintuotantoon vaikuttavat lisiaineet” ja funktionaaliseen ryhmain "muut eldintuotantoon

vaikuttavat lisdaineet” kuuluva, liitteessd tarkoitettu valmiste eldinten ruokinnassa kiytettdvana lisdaineena kyseisessd
liitteessa vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Tdma 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 paivind lokakuuta 2020.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN



LIITE

Vihim- | Enim-
mdispi- | maispi-
Lisdain- toisuus | toisuus ], ,
een Hyviksynnin Lisiiai Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai | Enim- — Muut miirivkset HyYaksynnlzi n
tunniste- | haltijan nimi 1sdaine analyysimenetelma ryhmi | maisikd | mg lisdainetta | kg Ut madraykse VOImassaoto
numero tdysrehua, jonka padttyy
kosteuspitoisuus
onl12%
Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: muut eldintuotantoon vaikuttavat lisiaineet (suoritusparametrien parantaminen).
4d3 Vetagro Sitruunahappoa, | Lisdaineen koostumus: Imevit - 1000 - 1. Lisdaineen ja esiseoksen kdyttoohjeissaon | 22.10.2030
SpA sorbiinihappoa, Suoi ik Imiste. ioka sisiltd sit | POt mainittava varastointia koskevat edelly-
tymolia ja vanil- uo;at}tlu m rorae‘?.m.ﬁte, Joka sisa t?fi sit- tykset sekd stabiilisuus limpokasittelyssa.
liinia  sisaltavad ruuq;.alpp(.)%’l sorbuniappoa, tymolia ja 2. Kiyttoohjeessa on oltava seuraava mer-
suojattu valmiste | V2 A VA Intaan seuraavasti: kintd: "Eri lahteistd tulevien sitruunaha-
Sitruunahappo: 25 g/100 g pon ja sorbiinihapon enimméiskokonais-
Tymoli: 1,7 g/100 g pitoisuus tdysrehussa ei saa ylittya”.
Sorbiinihappo: 16,7 g/100 g 3. Rehualan toimijoiden on vahvistettava li-
Vanilliini: 1 g/100 g sdaineen ja esiseosten kdyttdjid varten toi-
mintamenettelyt ja jarjestelyt lisdaineen ja
esiseosten kdytostd aiheutuvien mahdol-
Tehoaineen kuvaus: Lihakalk- - 200 - listen riskien varalta. Jos riskejd ei voida
Sitruunahappo CoHyO- (puhtaus > 99,5 %) k}}nat ndiden jé.irjestel){jen. ja tpimeppitgiden
Siitoseldi- avulla poistaa tai minimoida, lisdainetta
2-hydroksi-1,2,3-propaanitrikarboksyyli- | miksikas- ja esiseoksia kiytettdessd on kéytettdvd
happo, CAS-numero 77-92-9, vedeton vatettavat asianmukaisia henkilonsuojaimia, mu-
Sorbiinihappo C¢HgO, (puhtaus > 99,5 %) | kalkku- kaan lukien iho-, silmi- ja hengityssuojat.
2,4-heksadieenihappo, CAS-numero 110-44- | nat

1
Tymoli (puhtaus > 98 %)

5-metyyli-2-(1-metyylietyyli)fenoli, ~ CAS-
numero 89-83-8

Vanilliini (puhtaus = 99,5 %)
4-hydroksi-3-metoksibentsaldehydi, CAS-

numero 121-33-5

Analyysimenetelma ():

Sorbiinihapon ja tymolin mdarittiminen

rehun lisdaineesta, esiseoksista ja rehuista:

— korkean erotuskyvyn kainteisfaasines-
tekromatografia ultravioletti-/diodirivi-
detektorin kanssa (RP-HPLC-UV/DAD)

velote 1
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Sitruunahapon médrittdminen lisdaineesta ja

esiseoksista:

— korkean erotuskyvyn kaanteisfaasines-
tekromatografia ultravioletti-/diodirivi-
detektorin kanssa

(RP-HPLC-UV/DAD)

Sitruunahapon méirittiminen rehuista:

— sitruunahappopitoisuuden entsymaatti-
nen madritys — NADH:ta eli nikotiiniami-
diadeniinidinukleotidin  pelkistynyttd
muotoa  mittaava  spektrometrinen
menetelma

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

0cocore
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2020/1376,
annettu 1 piivini lokakuuta 2020,

Komagataella phaffii (CGMCC 12056) -organismin tuottamaa 6-fytaasia sisiltivin valmisteen

hyviksymisestd lihakalkkunoiden, siitoseliimiksi kasvatettavien kalkkunoiden, imevien ja

vieroitettujen porsaiden seki toissijaisten sikaeldinten rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija
Andrés Pintaluba S.A)

(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,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kaytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynndn my6ntimiselle.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti toimitettiin kaksi hakemusta, jotka koskevat Komagataella
phaffii (CGMCC 12056) -organismin tuottamaa 6-fytaasia sisiltivin valmisteen hyviksymisti. Hakemuksen
mukana on toimitettu asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Kyseiset hakemukset koskevat Komagataella phaffii (CGMCC 12056) -organismin tuottamaa 6-fytaasia sisdltavin
valmisteen hyviksymistd lihakalkkunoiden, siitoseldimiksi kasvatettavien kalkkunoiden, imevien ja vieroitettujen
porsaiden seki toissijaisten sikaeldinten rehun lisdaineena, joka luokiteltaisiin lisdaineluokkaan “eldintuotantoon
vaikuttavat lisdaineet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempini ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 7 péivind
lokakuuta 2019 antamissaan lausunnoissa (¥, ettd ehdotetuissa kayttoolosuhteissa Komagataella phaffii (CGMCC
12056) -organismin tuottamaa 6-fytaasia sisaltdvalld valmisteella ei ole haitallisia vaikutuksia eldinten terveyteen,
kuluttajien turvallisuuteen eikd ymparistoon. Se totesi myos, ettd lisdainetta olisi pidettavd hengitysteitd herkistavind
aineena. Sen vuoksi komissio katsoo, etti olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteitd ihmisten terveydelle
aiheutuvien haittavaikutusten ehkéisemiseksi erityisesti lisdaineen kdyttdjien osalta. Elintarviketurvallisuusvira-
nomainen totesi, ettd lisdaine paransi fosforin hyviksikdyttod ja pitoisuutta. Paitelma voidaan ulottaa koskemaan
siitoseldimiksi kasvatettavia kalkkunoita. Elintarviketurvallisuusviranomainen ei katso erityisten markkinoille
saattamisen jilkeistd seurantaa koskevien vaatimusten olevan tarpeen. Lisdksi se vahvisti asetuksella (EY)
N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmdstd, jolla rehun lisdaine
madritetddn rehusta.

(5)  Komagataella phaffii (CGMCC 12056) -organismin tuottamaa 6-fytaasia sisiltdvin valmisteen arviointi osoittaa, ettd
asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksynnin edellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi kyseisen

valmisteen kdytto timan asetuksen liitteessi esitetylld tavalla olisi hyviksyttava.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytadn liitteessd tarkoitettu, lisdaineluokkaan eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain
“ruuansulatusta edistdvit aineet” kuuluva valmiste eldinten ruokinnassa kdytettdvind lisdaineena kyseisessd liitteessd
vahvistetuin edellytyksin.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2019;17(11):5893 ja EFSA Journal 2019;17(11):5894.
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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 1 padivind lokakuuta 2020.

Komission puolesta
Ursula VON DER LEYEN
Puheenjohtaja



LIITE

Vahim- Enim-
mdispitoi- | madispi-
Lisdain- Enim- suus toisuus
een Hyviksynnin Lisiaine Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Elsinlaii tai -rvhmi | miii- Muut mirivkset Hyviksynnin
tunniste- | haltijan nimi analyysimenetelma ) Y ki Aktiivisuusyksikkod/ Y voimassaolo paittyy
numero S 1 kg taysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on
12 %
Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: ruuansulatusta edistivit aineet.
4a31 | Andrés Pinta- | 6-fytaasi Lisdaineen koostumus: Lihakalkkunat - 250U - . Lisdaineen ja esiseosten | 22. lokakuuta 2030
1 A. EC 3.1.3.2 . T kéyttoohjei initta-
uba S €3.1.3.26 Komagataella phaffii (CGMCC 12056) -orga- | Siitoseldimiksi ayttoohjelssa on mainitta
o . va varastointia koskevat
nismin tuottamaa 6-fytaasia (EC 3.1.3.26)| kasvatettavat edellytykset scki ~stabiili-
sisdltivi valmiste, kalkkunat LyKkset - s¢ N
) s suus lampokasittelyssa.
jonka vahimmdisaktiivisuus on:
Kiintedssi muodossa: 20 000 U (')/g . Rehualan  toimijoiden on
Nesteend: 20 000 U/ml vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kdyttdjid varten
toimintamenettelytja jarjes-
, telyt lisdaineen kaytostd ai-
Tehoaineen kuvas: (imé’oéirtsa}zt e . 1000°U ) heutuvien mahdollisten ris-
.. Vit ja vie- : A
Komagataella phaffii (CGMCC 12056) -orga- roitetlut) kien varalta. Jos riskejd ei
nismin tuottama 6-fytaasi (EC 3.1.3.26) Toissiiaiset voida niiden jérjestelyjen
3 - ik IJ ja toimenpiteiden avulla
Analyysimenetelmi (2): i riea;ta;?eite poistaa tai minimoida, li-
vit ja vie- g - .
Fytaasin  aktiivisuuden — méérittdiminen roitetut) saainetta ja es1seolf31a kay—
rehun lisiaineessa: tettdessd on  kaytettdvid
asianmukaisia  henkilon-

— kolorimetrinen menetelmd, joka perustuu
fytaasin fytaatissa aiheuttamaan entsy-
maattiseen reaktioon — VDLUFA 27.1.4

Fytaasin aktiivisuuden mdirittiminen esi-

seoksissa:

— kolorimetrinen menetelmd, joka perustuu
fytaasin fytaatissa aiheuttamaan entsy-
maattiseen reaktioon — VDLUFA 27.1.3

Fytaasin  aktiivisuuden =~ mddrittiminen

rehuissa:

— kolorimetrinen menetelmd, joka perus-
tuu fytaasin fytaatissa aiheuttamaan ent-
symaattiseen reaktioon — EN ISO 30024

suojaimia, mukaan lukien
hengityssuoja.

(") Yksi yksikko on entsyymimaars, joka vapauttaa yhden mikromoolin epdorgaanista fosfaattia fytaatista minuutissa (pH 5,5; limpétila 37 °C).
(%) Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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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



LIITE
Vahimmais- E{l.lm?
I maispi-
‘s PHOISULS | 4oisuus ik 5
Ltﬁiliiifz-n Hyviksynnin Lisdaine Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai -ryhma Enim- Muut mairiykset Ii}c;‘i’;ass};gglas
haltijan nimi analyysimenetelmi ) Y miisikd | Aktitvisuusyksikkod/ Y it
numero kg tdysrehua, jonka padttyy
kosteuspitoisuus on
12 %
Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: ruuansulatusta edistivit aineet.
4a1606i |Puratos NV:n |Endo-1,4-beeta- | Lisdaineen koostumus: Imevit porsaat - 10 IU - . Lisdaineen ja esiseosten kdyttooh- | 22.10.2030

yksikko Beldem

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 kaytos-
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

0cocore

[ ]

Ny udulena uruorun uedooiny

1ef61e 1


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2020/1378,
annettu 1 piivini lokakuuta 2020,

lysiinin ja glutamiinihapon kuparikelaatin hyviksymisesti kaikkien eldinlajien rehun lisiaineena

(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,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kaytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perustelut ja menettelyt hyvaksynnian myontimiselle.

(2)  Lysiinin ja glutamiinihapon kuparikelaatin 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 lysiinin ja glutamiinihapon kuparikelaatin hyviksymistd kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena, joka
luokitellaan lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempéna ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 15 pdivini
toukokuuta 2019 antamassaan lausunnossa (3, ettd lysiinin ja glutamiinihapon kuparikelaatilla ei ehdotettujen
kayttoedellytysten mukaisesti kdytettynd ole haitallisia vaikutuksia eldinten terveyteen eikd kuluttajien
turvallisuuteen. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myos, ettd lisdaine on silmid &rsyttivd ja ihoa ja
hengitysteitd herkistdva aine ja ettd lisdaineen kayttdjille aiheutuu riski, jos sitd hengitetddn. Sen vuoksi komissio
katsoo, ettid olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteitd ihmisten terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten
ehkaisemiseksi erityisesti lisdaineen kéyttdjien osalta. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi vield, etti lisdaine ei
aiheuta lisariskid ympdristolle verrattuna muihin kupariyhdisteisiin ja ettid se on tehokas kuparin lihde kaikille
eldinlajeille. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityiset markkinoille saattamisen jalkeistd seurantaa
koskevat vaatimukset eivit ole tarpeen. Lisdksi se vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulabo-
ratorion toimittaman raportin analyysimenetelmasti, jolla rehun lisdaine madritetadn rehusta.

(5)  Lisdaineen arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviaksynnin edellytykset
tdyttyvdt, kun toteutetaan asiaankuuluvia lisdaineen kayttdjid koskevia suojatoimenpiteitd. Sen vuoksi kyseisen
lisdaineen kaytto timin asetuksen liitteessd esitetyn mukaisesti olisi hyvaksyttava.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytdan lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin “hivenaineyhdisteet” kuuluva
liitteessa tarkoitettu aine eldinten ruokinnassa kdytettdvind lisdaineena kyseisessi liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.
() EFSA Journal 2019;17(6):5728.
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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 1 padivind lokakuuta 2020.

Komission puolesta
Ursula VON DER LEYEN
Puheenjohtaja



LIITE

Vihim-
madispitoi- Enimmaispitoisuus
Lisdaineen Hyviksynnin c Koostumus, kemiallinen kaava, Eldinlaji tai | Enimmdi- suus - Hyw.zaksynnan
tunnistenu- |47 w0 Lisdaine Kuvaus. analvvsimenetelmi “rvhmi sikii Muut mairdykset voimassaolo
mero j » analyy: Y Alkuaineen (Cu) pitoisuus mg/kg pattyy
tdysrehua, jonka kosteuspitoisuus on
12 %
Luokka: ravitsemukselliset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: hivenaineyhdisteet.
3b415 - Lysiinin ja Lisdaineen koostumus Kaikki - - Naudat: . Lisdaine on sekoitettava | 22. lokakuuta
glutamiinihapon |Kuparikelaatin ja lysiinin ja| eldinlajit — Naudat, jotka ei- rehuun esiseoksena. 2030
kuparikelaatti kuparikelaatin ja glutamiiniha- vit ole alkaneet

pon seos suhteessa 1:1 jauheena,
jonka

kuparipitoisuus on 17-19 %,
lysiinipitoisuus on 19-21 %,
glutamiinihappopitoisuus ~ on
19-21 % ja kosteus enintddn
3%

Tehoaineiden kuvaus

Kemialliset kaavat:
Kupari-2,6-diaminoheksaani-
happo, kloridi- ja vetysulfaatti-
suola: C¢H;5CICuN,04S
Kupari-2-aminopentaanidi-
happo, natrium- ja vetysulfaatti-
suola: CsHyCuNNaOyg 5S

Analyysimenetelmat (")

Lysiini- ja glutamiinihappopitoi-

suuden maddrittiminen rehun

lisdaineesta:

— Jonivaihtokromatografia yh-
distettynd kolonnin jalkei-
seen johdannaisten muodos-
tamiseen ja fotometriseen
havaitsemiseen (IEC-VIS)

Kuparin kokonaismairin mda-

rittdminen rehun lisdaineesta:

— Induktiivisesti  kytkettyyn
plasmaan perustuva atomie-
missiospektrometria,  ICP-

AES (EN 15621) tai

marehtid: 15 (yh-
teensd)

— Muut naudat: 30
(yhteensd)

— Lampaat: 15 (yh-
teensd)

Vuohet: 35

(yhteens)

Porsaat:

— vieroittamatto-
mat sekd vieroite-
tut enintdan 4 vii-
kon ajan
vieroituksen jdl-
keen: 150 (yh-
teensd)

— 5:dennestd 8:een
viikkoon  vieroi-
tuksen  jélkeen:
100 (yhteensi)

Ayridiset: 50

(yhteensd)

Muut eldimet: 25

(yhteensd)

. Lysiinin ja glutamiiniha-

pon kuparikelaattia voi-
daan saattaa markkinoille
ja kayttad valmisteesta
koostuvana lisdaineena.

. Rehualan toimijoiden on

vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kdyttdjid var-
ten toimintamenettelyt ja
asianmukaiset jarjestelyt
hengitysteitse tai iho- tai
silmikosketuksesta  ai-
heutuvasta altistuksesta
johtuvien mahdollisten
riskien varalta ja erityi-
sesti raskasmetallien, ku-
ten nikkelin, pitoisuuk-
sien varalta. Jos riskeji ei
voida ndiden jérjestelyjen
ja toimenpiteiden avulla
vihentdd hyvaksyttaville
tasolle, lisdainetta ja esi-
seoksia kiytettdessd on
kaytettavd asianmukaisia
henkilonsuojaimia.

velote 1
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— atomiabsorptiospektromet-
ria, AAS (ISO 6869)

Rehun lisdaineen kelaattiraken-

teen osoittaminen:

— Keski-infrapunaspektromet-
ria sekd hivenaineen ja lysii-
nin ja glutamiinihapon pitoi-
suuden madrittiminen rehun
lisdaineesta

Kuparin kokonaismadrin mdaa-

rittiminen esiseoksista:

— Induktiivisesti  kytkettyyn
plasmaan perustuva atomie-
missiospektrometria,  ICP-
AES (EN 15510 tai EN
15621) tai

— atomiabsorptiospektromet-
ria, AAS (ISO 6869) tai

— induktiivisesti  kytkettyyn
plasmaan perustuva massas-
pektrometria, ICP-MS (EN
17053)

Kuparin kokonaismairin méa-

rittdminen rehuaineista ja rehu-

seoksista:

— Induktiivisesti  kytkettyyn
plasmaan perustuva atomie-
missiospektrometria,  ICP-
AES (EN 15510 tai EN
15621) tai

— atomiabsorptiospektromet-
ria, AAS (komission asetus
(EY) N:o 152/2009, liite IV-
C tai ISO 6869) tai

— induktiivisesti  kytkettyyn
plasmaan perustuva massas-
pektrometria, ICP-MS (EN
17053)

4. Merkinnoissd on oltava
seuraavat tiedot:

— Lampaan rehun osalta,

jos rehun kuparipitoi-
suus on yli 10 mg/kg:
"Tamidn rehun kupari-
mddrd saattaa tietyilld
lammasroduillaaiheuttaa
myrkytyksen.”

— Mirehtimédin alkaneiden

nautojen osalta, jos rehun
kuparipitoisuus on alle
20 mg/kg:
"Tamdn rehun kupari-
méddrd saattaa aiheuttaa
kuparin puutosta karjal-
la, joka laiduntaa run-
saasti molybdeenid tai
rikkid sisdltavilld niityil-
la”

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2020/1379,
annettu 1 piivini lokakuuta 2020,

Pantoea ananatis NITE BP-02525 -bakteerin tuottaman L-kystiinin hyviksymisestd kaikkien
eliinlajien rehun lisdaineena

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettavistd lisdaineista 22 pdivina syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 () ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asctuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kaytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perustelut ja menettelyt hyvaksynnian myontamiselle.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee Pantoea ananatis NITE BP-
02525 -bakteerin tuottaman L-kystiinin hyviksymistd kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena sekd juomavedessd
kéyttod varten. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti
vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Tdmi hakemus koskee Pantoea ananatis NITE BP-02525 -bakteerin tuottaman L-kystiinin hyvaksymistd kaikkien
eldinlajien rehun lisdaineena, joka luokitellaan lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” (funktionaalinen
ryhmd "aminohapot, niiden suolat ja analogit”) ja lisdaineluokkaan ”"sensoriset lisdaineet” (funktionaalinen ryhma
“aromiaineet”).

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempina ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 28 pdivina
tammikuuta 2020 antamassaan lausunnossa (%), ettd Pantoea ananatis NITE BP-02525 -bakteerin tuottamalla L-
kystiinilld ei ehdotettujen kiyttoedellytysten mukaisesti kdytettynd ole haitallisia vaikutuksia eldinten terveyteen,
kuluttajien terveyteen eikd ympdristoon ja ettd se aiheuttaa hengitettynd hieman drsytystd. Sen vuoksi komissio
katsoo, ettd olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteitd ihmisten terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten
ehkiisemiseksi erityisesti lisdaineen kéyttdjien osalta. Lisdksi elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd
lisattdessd rehuun Pantoea ananatis NITE BP-02525 -bakteerin kiymisreaktiolla tuotettua L-kystiinid olisi otettava
huomioon rikkipitoisia aminohappoja koskevat vaatimukset. Sen vuoksi olisi vahvistettava vastaava
merkintdsddnnos. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myos, ettd lisdaineen voidaan katsoa tehokkaasti
edistavin rikkipitoisia aminohappoja koskevien vaatimusten tdyttymistd kaikilla eldinlajeilla, ja jotta lisityn L-
kystiinin téysi teho saadaan hyodynnettyd marehtijoilld, se olisi suojattava potsihajotukselta. Elintarviketurvallisuus-
viranomainen ilmaisi lausunnossaan huolensa mahdollisesta ravitsemuksellisesta epdtasapainosta, kun L-kystiinid
annetaan aminohappona juomaveteen lisdttynd. Elintarviketurvallisuusviranomainen ei kuitenkaan esitd
enimmaisméddrdd L-kystiinille. Kun L-kystiinid lisitddn rehuun ja juomaveteen aminohappona, on ndin ollen
aiheellista ottaa huomioon ravinnon kautta tapahtuva kaikkien vilttimattomien ja ehdollisesti vélttimattomien
aminohappojen saanti.

(5)  Mitd tulee kdyttoon aromiaineena, elintarviketurvallisuusviranomainen toteaa, ettd tehoa ei tarvitse osoittaa muulla
tavoin, kun kaytetddn suositeltua annosta. L-kystiinin kdytto aromiaineena ei ole sallittua juomavedessa. L-kystiini ei
aromiaineena todenndkoisesti aiheuta huolta, kun sitd kdytetddn suositellun annoksen suuruisena. Se, ettei L-
kystiinin kdytt6d aromiaineena juomavedessd ole hyviksytty, ei estd sen kdyttod rehuseoksissa, jotka annostellaan
veden mukana.

(6)  Olisi asetettava rajoituksia ja edellytyksid, jotta L-kystiinin valvontaa voidaan tehostaa silloin, kun sitd kaytetdin
aromiaineena. L-kystiinin suositeltu pitoisuus olisi ilmoitettava lisdaineen etiketissa. Pitoisuuden ylittyessd esiseosten
etiketissd olisi ilmoitettava tietyt tiedot.

(7)  Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityiset markkinoille saattamisen jélkeistd seurantaa koskevat
vaatimukset eivit ole tarpeen. Se myos vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion
toimittamat raportit analyysimenetelmastd, jolla rehun lisdaine madritetddn rehusta.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2020; 18(2):6020
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(8)  L-kystiinin arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyvaksynnin edellytykset
tdyttyvit. Sen vuoksi kyseisen lisdaineen kiytto olisi hyviksyttavi timén asetuksen liitteessd kuvatulla tavalla.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

1. Hyviaksytédan liitteessd tarkoitettu Pantoea ananatis NITE BP-02525 -bakteerin tuottama aine L-kystiini, joka kuuluu
lisdaaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin "aminohapot, niiden suolat ja analogit”,
eldinten ruokinnassa kéytettdvana rehun lisdaineena kyseisessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2. Hyviksytddn liitteessé tarkoitettu Pantoea ananatis NITE BP-02525 -bakteerin tuottama aine L-kystiini, joka kuuluu
lisdaineluokkaan “sensoriset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmiin “aromiaineet”, eldinten ruokinnassa kaytettdvina
rehun lisdaineena kyseisessa liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Tamad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentena pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

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

Tehty Brysselissd 1 pdivind lokakuuta 2020.

Komission puolesta
Ursula VON DER LEYEN
Puheenjohtaja



LIITE

Vihim- | Enim-
mdispi- | mdispi-

Lisiaineen | Y Vaksyn- . e foss s . toisuus | toisuus Hyviksynnin
tunmniste- nin Lisiaine Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, | Eldinlaji tai Enim- T tivsreh Muut midrivkset voimassaolo
haltijan analyysimenetelmi -ryhmi maisika | ™8/ g taysrehua, y
numero nimi jonka paattyy
kosteuspitoisuus on
12 %
Luokka: ravitsemukselliset lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: aminohapot, niiden suolat ja analogit.
3¢392 - L-kystiini | Lisdaineen koostumus: Kaikki eldin- - - - . L-kystiinid voidaan saattaa markkinoille ja| 22.10.2030
Jauhe, joka sisiltdd vahintddn 98 % L- lajit kéyttdd valmisteesta koostuvana lisdainee-

kystiinid

Tehoaineen kuvaus:

L-kystiini, joka tuotetaan Pantoea ananatis
NITE BP-02525 -bakteerin kdymisreak-
tiolla

[UPAC-nimi: (2R)-2-amino-3-[(2R)-2-
amino-3-hydroksi- 3-oksopropyyli]
disulfanyyli-propionihappo
CAS-numero: 56-89-3

Kemiallinen kaava: C;H;,N,0,S,

Analyysimenetelmi ('):

L-kystiinin tunnistaminen rehun lisdai-

neesta:

— Food Chemical Codex “L-cystine
monograph”

Kystiinin mddrittiminen rehun lisdai-

neesta ja esiseoksista:

— Ionivaihtokromatografia  yhdistet-
tynd kolonnin jilkeiseen johdan-
naisten muodostamiseen ja optiseen
havaitsemiseen (IEC-VIS/FLD), siten
kuin se on kuvattu standardissa EN
ISO 17180

Kystiinin madarittiminen esiseoksista,

rehuseoksista ja rehuaineista:

— Ionivaihtokromatografia  yhdistet-
tynd kolonnin jilkeiseen johdan-
naisten muodostamiseen ja fotome-
triseen havaitsemiseen (IEC-VIS),
komission asetus (EY)
N:o 152/2009 () (liite III, F)

na.

. Lisdainetta voidaan kdyttdad myos juomave-

teen lisdttyna.

. Rehualan toimijoiden on lisdaineen ja esi-

seoksen kiyttidjid varten vahvistettava toi-
mintamenettelyt ja jirjestelyt hengitysteit-
se aiheutuvasta altistuksesta johtuvien
mahdollisten riskien varalta. Jos riskeja ei
voida niiden menettelyjen ja jarjestelyjen
avulla poistaa tai minimoida, lisiainetta ja
esiseoksia kdytettdessd on kiytettdvi asian-
mukaisia henkilonsuojaimia.

. Lisdaineen ja esiseoksen kdyttoohjeissa on

mainittava varastointia koskevat edellytyk-
set, stabiilisuus lampokasittelyssa ja stabii-
lisuus juomavedessa.

. Lisdaineen ja esiseoksen etiketissd on il-

moitettava seuraavaa:

V- L-kystiinin lisddminen riippuu siitd, mi-
td vaatimuksia kohde-eldimilld on rikki-
pitoisten aminohappojen osalta, ja mui-
den annoksessa olevien rikkipitoisten
aminohappojen pitoisuudesta.
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Kystiinin maérittiminen vedesta:

— Ionivaihtokromatografia  yhdistet-
tynd kolonnin jilkeiseen johdan-
naisten muodostamiseen ja fotome-
triseen havaitsemiseen (IEC-VIS),
siten kuin se on kuvattu standardissa
EN ISO 13903 tai komission ase-
tuksessa (EY) N:o 152/2009 (liite
111, F)

- Kun ravintoon lisitddn L-kystiinid,
etenkin juomaveteen sekoitettuna, olisi
otettava huomioon kaikki aminohapot
eldinten ravinnossa epétasapainon valt-
tamiseksi.”

Luokka: sensoriset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: aromiaineet.

3c392

L-kystiini

Lisdaineen koostumus:
Jauhe, joka sisiltdd vahintddn 98 % L-
kystiinid

Tehoaineen kuvaus:

L-kystiini, joka tuotetaan Pantoea ananatis
NITE BP-02525 -bakteerin kdymisreak-
tiolla

[UPAC-nimi: (2R)-2-amino-3-[(2R)-2-
amino-3-hydroksi- 3-oksopropyyli]
disulfanyyli-propionihappo
CAS-numero: 56-89-3

Kemiallinen kaava: CH;,N,0.,S,

Analyysimenetelmi ():

L-kystiinin maarittiminen rehun lisdai-

neesta:

— Food Chemical Codex “L-cystine
monograph”

Kystiinin mddrittdiminen rehun lisdai-

neesta ja esiseoksista:

— Ionivaihtokromatografia  yhdistet-
tynd kolonnin jilkeiseen johdan-
naisten muodostamiseen ja optiseen
havaitsemiseen (IEC-VIS/FLD), siten
kuin se on kuvattu standardissa EN
ISO 17180

Kaikki eldin-
lajit

. L-kystiinid voidaan saattaa markkinoille ja

kéyttad valmisteesta koostuvana lisdainee-
na.

. Lisdaine on sekoitettava rehuun esiseokse-

na.

. Lisdaineen ja esiseoksen kdyttoohjeissa on

mainittava varastointia koskevat edellytyk-
set sekd stabiilisuus lampokasittelyssi.

. Lisdaineen etiketissi on oltava seuraavat

tiedot:

"Tehoaineen suositeltu enimmadispitoisuus
taysrehussa, jonka kosteuspitoisuus on
12 %, on 25 mg/kg.”

. Tehoaineen funktionaalinen ryhmd, sen

tunnistenumero, nimi ja lisitty mdara on
ilmoitettava esiseosten etiketissd, jos te-
hoaineen pitoisuus tdysrehussa, jonka kos-
teuspitoisuus on 12 %, ylittdd 25 mg/kg.

22.10.2030
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6. Rehualan toimijoiden on vahvistettava toi-
mintamenettelyt ja jarjestelyt lisdaineen ja
esiseoksen kayttdjid varten hengitysteitse
aiheutuvasta altistuksesta johtuvien mah-
dollisten riskien varalta. Jos riskeji ei voida
ndiden menettelyjen ja jdrjestelyjen avulla
poistaa tai minimoida, lisdainetta ja esi-
seoksia kiytettdessd on kiytettdvi asian-
mukaisia henkilonsuojaimia.

(") Analyysimenetelmii koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:|/ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
() EUVLL 54,26.2.2009,s. 1.
(®) Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:|/ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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