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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2023/2645,
annettu 28 pdivind marraskuuta 2023,

Paenibacillus lentus DSM 33618 -bakteerin tuottamaa endo-1,4-beeta-mannanaasia sisiltivin

valmisteen hyviksymisestd kaikkien lihantuotantoon tarkoitettujen ja munantuotantoa varten tai

siitoseldimiksi kasvatettavien siipikarjalajien, vieroitettujen porsaiden, toissijaisten sikaeldinten

vieroitettujen porsaiden, lihasikojen ja lihantuotantoon tarkoitettujen toissijaisten sikaeldinten
rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija: Elanco GmbH)

(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,

sekd katsoo seuraavaa:

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

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee Paenibacillus lentus DSM
33618 -bakteerin tuottamaa endo-1,4-beeta-mannanaasia sisdltdvin valmisteen hyvaksymistd rehun lisdaineena,
jota on saatavana kiintedssd ja nestemdisessi muodossa. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee Paenibacillus lentus DSM 33618 -bakteerin tuottamaa endo—1,4-beeta-mannanaasia sisiltdvin
valmisteen hyvdksymistd kaikkien lihantuotantoon tarkoitettujen ja munantuotantoa varten tai siitoseldimiksi
kasvatettavien siipikarjalajien, vieroitettujen porsaiden, toissijaisten sikaeldinten vieroitettujen porsaiden, lihasikojen
ja lihantuotantoon tarkoitettujen toissijaisten sikaeldinten rehun lisdaineena, ja siind pyydetddn kyseisen lisdaineen
luokittelemista luokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin “ruuansulatusta
edistavit aineet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempani ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 2
pdivdnd helmikuuta 2023 antamassaan lausunnossa (3, ettd ehdotettujen kiyttoedellytysten mukaisesti kaytettyna
Paenibacillus lentus DSM 33618 -bakteerin tuottamaa endo-1,4-beeta-mannanaasia sisiltiva valmiste on turvallinen
kohdelajien, kuluttajien ja ympariston kannalta. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi my®0s, ettd Paenibacillus
lentus DSM 33618 -bakteerin tuottamaa endo—1,4-beeta-mannanaasia sisiltivd valmiste ei drsytd ihoa tai silmid,
mutta sitd pidetddn ihoa ja mahdollisesti hengitysteitd herkistdvdna aineena. Elintarviketurvallisuusviranomainen
totesi lisdksi, ettd Paenibacillus lentus DSM 33618 -bakteerin tuottamaa endo-1,4-beeta-mannanaasia sisaltiva
valmiste voi olla tehokas broilerien, kananuorikoiden, lihantuotantoon tarkoitettujen taikka munantuotantoa varten
tai siitoseldimiksi kasvatettavien toissijaisten siipikarjalajien, lihasikojen ja lihantuotantoon tarkoitettujen toissijaisten
sikaeldinten ruokinnassa, kun sen pitoisuus on 32000 U | kg tdysrehua, ja lihakalkkunoiden, siitoseldimiksi
kasvatettavien kalkkunoiden, vieroitettujen porsaiden ja toissijaisten sikaeldinten vieroitettujen porsaiden
ruokinnassa, kun sen pitoisuus on 48 000 U [ kg tdysrehua. Sen mukaan erityiset markkinoille saattamisen jalkeistd
seurantaa koskevat vaatimukset eivit ole tarpeen. Lisiksi elintarviketurvallisuusviranomainen vahvisti asetuksella
(EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmisté, joilla lisdaine
madritetddn rehusta.

(5)  Hakija ilmoitti komissiolle 10 paivini heindkuuta 2023 piivitylld kirjeelld aikomuksestaan ehdottaa Paenibacillus
lentus DSM 33618 -bakteerin tuottamaa endo—1,4-beeta-mannanaasia sisiltdvin valmisteen nestemiisen muodon
uudelleenformulointia ja pyysi, ettd kyseisen lisdaineen kiintedn muodon hyviksyntimenettely jatketaan erillisena.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2023;21(2):7878.
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(6)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Paenibacillus lentus DSM 33618 -bakteerin tuottamaa
endo—1,4-beeta-mannanaasia sisdltivin valmisteen kiinted muoto tdyttdd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5
artiklassa sdddetyt hyvaksynnin edellytykset. Ndin ollen kyseisen valmisteen kiintedn muodon kéyttd kohdelajien
osalta olisi hyviksyttavi. Lisaksi komissio katsoo, etti lisdaineen kéyttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten
ehkdisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteita.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti
Hyviksytddn liitteessd tarkoitettu, lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain
“ruuansulatusta edistavit aineet” kuuluva valmiste eldinten ruokinnassa kdytettdvind lisdaineena kyseisessd liitteessd
vahvistetuin edellytyksin.
2 artikla
Voimaantulo

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

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

Tehty Brysselissd 28 pdivand marraskuuta 2023.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2645/0j
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Lisdain-
een
tunniste-
numero

Hyviksynnin
haltijan nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava,
kuvaus, analyysimenetelma

Eldinlaji tai -ryhma

Enimmai-
sikd

Enimmais-
pitoisuus

Vahimmdispi-
toisuus

Aktiivisuusyksikkod | kg
tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut madraykset

Hyviksynnin
voimassaolon
pdattyminen

Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisdaine

et. Funktionaalinen ryhmi:

ruuansulatusta edistivit aine

et

4a45

Elanco GmbH

Endo-1,4-beeta-
mannanaasi (EC
3.2.1.78)

Lisdaineen koostumus:

Paenibacillus ~ lentus DSM
33618 -bakteerin tuottamaa
endo-1,4-beeta-
mannanaasia sisaltdva
valmiste, jonka
vihimmadisaktiivisuus on
1,60 x 10° U (Y)/g ja jossa on
< 1 % elintarvikekdyttoon
soveltuvaa mineraalioljyd

Kiinted muoto.

Tehoaineen kuvaus:

Endo-1,4-beeta-mannanaasi
(EC 3.2.1.78), jota tuottaa
Paenibacillus ~ lentus DSM
33618 -bakteeri

Analyysimenetelmd (%):

Endo-1,4-beeta-
mannanaasin aktiivisuuden
maarittiminen rehun
lisdaineesta, esiseoksista ja
rehuseoksesta:
kolorimetriset menetelmait,
jotka perustuvat
entsymaattiseen
hydrolyysiin  ja  sokerien
(mannoosiekvivalentteina)
pelkistysreaktioon
3,5-dinitrosalisyylihapon
(DNS) kanssa

Broilerit
Kananuorikot

Lihantuotantoon
tarkoitetut toissi-
jaiset siipikarjalajit
Munantuotantoa
varten tai siitose-
ldimiksi kasvatet-
tavat toissijaiset
siipikarjalajit
Lihasiat

Lihantuotantoon
tarkoitetut toissi-
jaiset sikaeldimet

Lihakalkkunat

Siitoselaimiksi kas-
vatettavat kalkku-
nat

Vieroitetut porsaat

Toissijaisten sikae-
ldinten vieroitetut
porsaat

320000 —

48000U

. Lisdaineen ja esiseoksen

kdyttoohjeissa on mainit-
tava varastointia koskevat
edellytykset seki stabiili-
suus lampokasittelyssi.

. Rehualan toimijoiden on

vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kayttdjid varten
toimintamenettelyt ja jir-
jestelyt lisdaineen kdytos-
td aiheutuvien mahdollis-
ten riskien varalta. Jos
riskejd ei voida niiden
menettelyjen ja jarjestely-
jen avulla poistaa, lisdai-
netta ja esiseoksia kaytet-
tdessi on  kdytettdva
henkilokohtaista hengi-
tyssuojaa ja ihoa suojaa-
via materiaaleja.

19.joulukuuta 2033
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(") Yksi endo-1,4-beeta-mannanaasin aktiivisuusyksikk6 (U) on entsyymiméird, joka tuottaa 0,72 mikrogrammaa pelkistivid sokereita mannoosia sisiltdvastd substraatista minuutissa (pH 7,0 ja 40 °C).
() Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-
fa-evaluation-reports_en
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