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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2023/2850,
annettu 20 piivini joulukuuta 2023,

Aspergillus niger CBS 120604 -mikro-organismin tuottamaa endo- 1,4-beeta-mannanaasia sisiltivin
valmisteen hyviksymisesti kaikkien lihantuotantoon tarkoitettujen siipikarjalajien rehun
lisdaineena (hyviksynnin haltija: Kerry Ingredients and Flavours Ltd)

(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 perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontdmiselle.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti on toimitettu hakemus, joka koskee Aspergillus niger CBS
120604 -mikro-organismin tuottamaa endo-— 1,4-beeta-mannanaasia sisiltdvin valmisteen hyviksymistd rehun
lisdaineena. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti
vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee Aspergillus niger CBS 120604 -mikro-organismin tuottamaa endo- 1,4-beeta-mannanaasia
sisdltdvan valmisteen hyvaksymistd kaikkien lihantuotantoon tarkoitettujen siipikarjalajien rehun lisdaineena, ja
siind pyydetddn lisdaineen luokittelemista luokkaan ”eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen
ryhmdin “ruuansulatusta edistivit aineet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempand ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 11
pdivdnd toukokuuta 2023 antamassaan lausunnossa (%), ettd ehdotettujen kiyttoedellytysten mukaisesti kaytettynd
Aspergillus niger CBS 120604 -mikro-organismin tuottamaa endo— 1,4-beeta-mannanaasia sisiltdvd valmiste on
turvallinen kaikille lihantuotantoon tarkoitetuille siipikarjalajeille, kuluttajille ja ymparistolle. Se totesi myos, ettd
Aspergillus niger CBS 120604 -mikro-organismin tuottamaa endo- 1,4-beeta-mannanaasia sisiltdvdd valmistetta
pidetddn ihoa ja silmid drsyttivind sekd ihoa ja hengitysteitd herkistivind aineena. Elintarviketurvallisuusvira
nomainen  totesi  lisiksi, ettd  Aspergillus niger CBS 120604 -mikro-organismin  tuottamaa
endo— 1,4-beeta-mannanaasia sisiltdvd valmiste voi olla tehokas kaikille lihantuotantoon tarkoitetuille siipikarja
lajeille pitoisuudella 30 U endo— 1,4-beeta-mannanaasia | kg tdysrehua. Erityisvaatimuksia markkinoille saattamisen
jalkeisestd seurannasta ei sen mukaan tarvita. Lisdksi elintarviketurvallisuusviranomainen vahvisti asetuksella (EY)
N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmistd, joilla lisdaine
madritetddn rehusta.

(5)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Aspergillus niger CBS 120604 -mikro-organismin tuottamaa
endo— 1,4-beeta-mannanaasia sisdltdvd valmiste tdyttdd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt
hyviksynnan edellytykset. Sen vuoksi kyseisen valmisteen kiytto kaikille lihantuotantoon tarkoitetuille siipikarja
lajeille olisi hyviksyttava. Lisaksi komissio katsoo, ettd lisdaineen kiyttijien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten
ehkdisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteita.

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

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2023;21(6):8045.
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti
Hyviksytadn lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmidn “ruuansulatusta
edistavat aineet” kuuluva liitteessd tarkoitettu valmiste eldinten rehussa kdytettivdnd lisdaineena kyseisessd liitteessd
vahvistetuin edellytyksin.
2 artikla
Voimaantulo

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

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

Tehty Brysselissd 20 pdivdand joulukuuta 2023.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Vihim- Enim-
madispitoi- | mdispitoi-
Lisdain- suus suus
een Hyviksynnin Lisiiai Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, | Eldinlaji tai | Enimmai- Muut mazrivkset Hyviksynnin
tunniste- haltijan nimi isaaine analyysimenetelmi -ryhmi sikd Aktiivisuusyksikkod | uut madraykse voimassaolo péittyy
numero kg tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on
12 %
Eliintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmai: ruuansulatusta edistivit aineet.
4a42 KerryIngredients | Endo—1,4- | Lisdaineen koostumus Kaikki - 30U - Lisdaineen ja esiseoksen kiyt-| 10.tammikuuta
and Flavours Ltd | beeta- Aspergillus  niger  CBS 120604 | lihatuotan- toohjeissa on mainittava varas- 2034
mannanaasi | -mikro-organismin tuottamaa toon tointia koskevat edellytykset sekd
(EC 3.2.1.78) |endo- 1,4-beeta-mannanaasia tarkoitetut stabiilisuus lampokasittelyssa.
sisdltavd valmiste, jonka | siipikarjalajit

vihimmiisaktiivisuus on 265 U ()/
¢ Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus

Aspergillus  niger CBS 120604
-mikro-organismin tuottama
endo- 1,4-beeta-mannanaasi
3.2.1.78)

(EC

Analyysimenetelmd (2)
Endo- 1,4-beeta-mannanaasin
aktiivisuuden mairittiminen rehun

lisdaineesta, esiseoksista ja
rehuseoksista: kolorimetrinen
menetelmi, joka perustuu
endo— 1,4-beeta-mannanaasin
entsymaattiseen reaktioon
atsuriiniin ristisidotussa
johanneksenleipipuun

galaktomannaanisubstraatissa

Rehualan toimijoiden on vahvis-
tettava lisdaineen ja esiseosten
kayttdjid varten toimintamenette-
lyt ja jarjestelyt lisdaineen kaytos-
td aiheutuvien mahdollisten ris-
kien varalta. Jos riskejd ei voida
ndiden menettelyjen ja jirjestely-
jen avulla poistaa, lisdainetta ja
esiseoksia kisiteltdessd on kaytet-
tdva hengitys-, silma- ja ihosuojai-
mia.

(") Yksi endo-1,4-beeta-mannanaasiyksikko (U) on entsyymimaéird, joka tarvitaan vapauttamaan yksi mikromooli pelkistdvid sokereita (mannoosiekvivalentteina) minuutissa (40 °C ja pH 4,5).

(® 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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