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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2026/356,
annettu 18 pdivini helmikuuta 2026,

Bacillus subtilis LMG S-15136 -organismin avulla tuotettua endo-1,4-beeta-ksylanaasia sisiltivin
valmisteen hyviksymisesti tiineiden emakoiden rehun lisiaineena (hyviksynnin haltija: Puratos NV)

(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,

seki katsoo seuraavaa:

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

(2)  Bacillus subtilis LMG S-15136 -organismin avulla tuotettua endo-1,4-beeta-ksylanaasia sisdltivin valmisteen
hyviksymistd koskeva hakemus jitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti. Hakemuksen mukana
toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3) Hakemus koskee Bacillus subtilis LMG S-15136 -organismin avulla tuotettua endo-1,4-beeta-ksylanaasia sisdltavin
valmisteen hyviksymistd tiineiden emakkojen rehun lisdaineena, ja siind pyydetddn kyseisen lisdaineen
luokittelemista lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmédin
“ruuansulatusta edistdvit aineet”.

(4) Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempdni ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 25
pdivand kesdkuuta 2025 antamassaan lausunnossa (?), ettd ehdotettujen kéyttoedellytysten mukaisesti kaytettynd
Bacillus subtilis LMG S-15136 -organismin avulla tuotettua endo-1,4-beeta-ksylanaasia sisaltdvd valmiste on
turvallinen tiineille emakoille, kuluttajille ja ympiristolle. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myds, ettd
Bacillus subtilis LMG S-15136 -organismin avulla tuotettua endo-1,4-beeta-ksylanaasia sisltavdd valmistetta sekd
kiintedssd ettd nestemdisessdé muodossa pidetddn ihoa ja silmid drsyttdvind ja hengitysteitd herkistivini ja ettd
kaikkea altistumista télle valmisteelle pidetddn riskina. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lisiksi, ettd Bacillus
subtilis LMG S-15136 -organismin avulla tuotettua endo-1,4-beeta-ksylanaasia sisdltivd valmiste voi olla tehokas
eldintuotantoon vaikuttavana lisdaineena emakoilla tiineysaikana, kun sen pitoisuus on 10 IU | kg tdysrehua.
Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityisid markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskevia
vaatimuksia ei tarvita.

(5) Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 nimetty vertailulaboratorio katsoi, ettd saman lisdaineen hyviksyntdd koskevan
toisen hakemuksen aiemman arvioinnin yhteydessi tehdyt ja elintarviketurvallisuusviranomaisen 13
pdivind heindkuuta 2016 antamassaan lausunnossa () vahvistamat paitelmit ja annetut suositukset ovat patevid ja
sovellettavissa tahin hakemukseen. Komission asetuksen (EY) N:o 378/2005 (*) 5 artiklan 4 kohdan a alakohdan
mukaisesti vertailulaboratoriolta ei sen vuoksi edellytetty arviointiraporttia.

EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29, ELI http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
EFSA Journal 2025;23:€9552, https:/[doi.org/10.2903 j.efsa.2025.9552.
EFSA Journal 2016;14(9):4562, https:/[doi.org/10.2903/j.efsa.2016.4562.
Komission asetus (EY) N:o 378/2005, annettu 4 paivind maaliskuuta 2005, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 tdytintoonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd rehujen lisdaineita koskeviin hakemuksiin liittyvien
yhteison vertailulaboratorion tehtdvien ja velvollisuuksien osalta (EUVL L 59, 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/
378)0j).
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(6) Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Bacillus subtilis LMG S-15136 -organismin avulla tuotettua
endo-1,4-beeta-ksylanaasia sisdltdvd valmiste tdyttdd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt
edellytykset. Sen vuoksi kyseisen valmisteen kdytto tiineiden emakkojen ruokinnassa olisi hyviksyttava. Lisdksi
komissio katsoo, ettd lisdaineen kayttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi olisi toteutettava
asianmukaisia suojatoimenpiteitd.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti
Hyviksytddn lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdiin “ruuansulatusta

edistdvat aineet” kuuluva, liitteessd eritelty valmiste eldinten ruokinnassa kiytettdvind lisdaineena kyseisessd liitteessd
vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Voimaantulo

Tdma asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni piivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

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

Tehty Brysselissd 18 pdivana helmikuuta 2026.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LIITE

Lisdaineen
tunnistenu-
mero

Hyvaksynnin
haltijan nimi

Lisdaineen nimi

Koostumus, kemiallinen kaava,
kuvaus, analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Vahimmdispi-
toisuus

Enimmidispi-
toisuus

Enimmai-
sikd

Aktiivisuusyksikkod kg
tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut maardykset

Hyviksynnin
voimassaolo
paattyy

Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: ruuansulatusta edistivit aineet

4a1606i

Puratos NV

Endo-1,4-beeta-
ksylanaasi (EC
3.2.1.8)

Lisdaineen koostumus

Bacillus subtilis LMG S-15136:n
avulla tuotettua endo-1,4-beeta-
ksylanaasia (EC 3.2.1.8)
sisdltdvd valmiste, jonka
vihimmiisaktiivisuus on: 400
U ()/g.

Kiinted muoto ja nestemainen
muoto.

Tehoaineen kuvaus

Bacillus subtilis LMG S-15136:n
avulla tuotettu endo-1,4-beeta-
ksylanaasi (EC 3.2.1.8)

Analyysimenetelmd ()

Ksylanaasin aktiivisuuden
maédrittdiminen rehun
lisdaineesta:

— kolorimetrinen menetelma,
joka mittaa pelkistavid
sokereita, joita ksylanaasi
vapauttaa koivun
ksylaanisubstraatista
3,5-dinitrosalisyylihapon
lasni ollessa.

Tiineet emakot

101U -

Lisaaineen ja esiseosten
kédyttoohjeissa on
mainittava varastointia
koskevat edellytykset sekd
stabiilisuus
lampokasittelyssa.

Rehualan toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kayttdjid varten
toimintamenettelyt ja
jarjestelyt lisdaineen
kéytostd aiheutuvien
mahdollisten riskien
varalta. Jos riskejd ei voida
poistaa tillaisten
menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla,
lisdainetta ja esiseoksia
kisiteltdessd on kaytettava
henkilénsuojaimia, kuten
iho-, silmi- ja
hengityssuojaimia.

11.maaliskuuta
2036
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Lisdaineen
tunnistenu-
mero

Hyviksynnin
haltijan nimi

Lisdaineen nimi

Koostumus, kemiallinen kaava,
kuvaus, analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmai-
sikd

Vahimmaispi- | Enimmadispi-
toisuus toisuus

Aktiivisuusyksikkod kg
tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut maaraykset

Hyviksynnin
voimassaolo
paattyy

Ksylanaasin aktiivisuuden
maédrittdiminen esiseoksista ja
rehuseoksista:

— kolorimetrinen menetelmd,
joka mittaa vesiliukoista
vériainetta, jota ksylanaasi
vapauttaa atsuriiniin
ristisidotuista vehndn
arabinoksylaanisubstraa-
teista.

() 11U on entsyymimddri, joka vapauttaa koivun ksylaanista 1 mikromoolin pelkistivid sokereita (ksyloosiekvivalentteina) minuutissa (pH 4,5; 30 °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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