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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2024/778,
annettu 5 piivinid maaliskuuta 2024,

Bacillus licheniformis DSM 33099 -mikro-organismin tuottamaa proteaasia sisiltivin valmisteen

hyviksymisestd kaikkien lihantuotantoon tarkoitettujen sekd munantuotantoa varten tai

siitoseldimiksi kasvatettavien siipikarjalajien rehun lisdaineena (hyviksynnidn haltija: DSM
Nutritional Products Ltd)

(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,

seki katsoo seuraavaa:

(1)

(6)

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

Bacillus licheniformis DSM 33099 -mikro-organismin tuottamaa proteaasia, joka tunnetaan myos nimelld
subtilisiini”, ~ sisaltdvin  valmisteen  hyvdksymistd varten on jitetty hakemus 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.

Hakemus koskee Bacillus licheniformis DSM 33099 -mikro-organismin tuottamaa proteaasia sisdltdvin valmisteen
hyviksymistd kaikkien kasvatettavien siipikarjalajien rehun lisdaineena, ja siind pyydetddn kyseisen lisdaineen
luokittelemista luokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin “ruuansulatusta
edistavit aineet”.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jdljempand ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 5
pdivdnd heindkuuta 2023 antamassaan lausunnossa (), ettd ehdotettujen kayttoedellytysten mukaisesti kaytettynd
Bacillus licheniformis DSM 33099 -mikro-organismin tuottamaa proteaasia sisiltivd valmiste on turvallinen kaikille
lihantuotantoon tarkoitetuille ja munantuotantoa varten tai siitoseldimiksi kasvatettaville siipikarjalajeille sekd
kuluttajille ja ympiristolle. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi my6s, ettd Bacillus licheniformis DSM 33099
-mikro-organismin tuottamaa proteaasia sisdltdvd valmiste ei drsytd silmid tai ihoa, mutta sitd tulisi pitdd
hengitysteitd herkistivind, eikd tietojen puuttuessa voitu tehdd paitelmid siitd, onko se mahdollisesti ihoa
herkistava. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lisdksi, ettd Bacillus licheniformis DSM 33099 -mikro-
organismin tuottamaa proteaasia sisiltivd valmiste voi olla tehokas kaikille lihantuotantoon tarkoitetuille sekd
munantuotantoa varten tai siitoseldimiksi kasvatettaville siipikarjalajeille pitoisuudella 30 000 NFP proteaasia | kg
taysrehua. Erityisvaatimuksia markkinoille saattamisen jalkeisestd seurannasta ei sen mukaan tarvita. Lisaksi elintarvi
keturvallisuusviranomainen vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman
raportin analyysimenetelmistd, joilla lisdaine madritetddn rehusta.

Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Bacillus licheniformis DSM 33099 -mikro-organismin tuottamaa
proteaasia sisaltdva valmiste tdyttdd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksynnin edellytykset.
Sen vuoksi valmisteen kaytto olisi hyvaksyttiva kaikkien lihantuotantoon tarkoitettujen ja munantuotantoa varten
tai siitoseldimiksi kasvatettavien siipikarjalajien ruokinnassa. Lisiksi komissio katsoo, ettd lisdaineen kayttijien
terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteita.

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

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2023;21(8):8163.
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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 5 pdivind maaliskuuta 2024.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LIITE
Reh Vahimmdispi- riz:;;;_
ehun toisuus - 5 5
lisdaineen Hyviksynnin Lisiiai Koostumus, kemiallinen kaava, I . | Enimmai- toisuus . Hy.vaksynnan
tunnistenu- haltijan nimi isaaine kuvaus, analyysimenetelma Eléinlaji tai -ryhma sikd Aktiivi Al Muut maardykset vonlﬁnassa.olon
tiivisuusyksikkod | kg pddttyminen
mero tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %
Luokka: eliintuotantoon vaikuttavat lisdaineet. Funktionaalinen ryhmai: ruuansulatusta edistivit aineet
4a43 | DSM Nutritional | Proteaasi (EC | Lisdaineen koostumus Kaikki - 30 000 NFP - . Lisdaineen ja esiseoksen kiyt-| 26.3.2034
Products Ltd | 3.4.21.62) | Bacillus licheniformis DSM 33099 | lihantuotantoon toohjeissa on mainittava varas-
-mikro-organismin  tuottamaa| tarkoitetut tointia koskevat edellytykset se-
proteaasia  sisdltdvd valmiste, | siipikarjalajit ki stabiilisuus lampokasittelyssa.
jonka vahimmaisaktiivisuus on
600 000 NFP ()/g. Kaikki . Rehualan toimijoiden on vahvis-
munantuotantoa tettava lisdaineen ja esiseosten
Kiintea muoto. varten tai kéyttdjid varten toimintamenet-
siitoseldimiksi telyt ja jarjestelyt lisdaineen kay-
Tehoaineen kuvaus kasvatettavat tostd aiheutuvien mahdollisten
Bacillus licheniformis DSM 33099 | sjipikarjalajit riskien varalta. Jos riskejd ei voi-
-mikro-organismin  tuottama da ndiden menettelyjen ja jdrjes-
proteaasi  (EC 3.4.21.62, telyjen avulla poistaa, lisdainetta
tunnetaan  myds  nimelld ja esiseoksia kéytettdessd on kdy-
"subtilisiini”). tettédvd henkilokohtaista hengi-
Analyysimenetelmii 0 ;};ZStleeri{:lallr;?; ja ihoa suojaavia
Proteaasin aktiivisuuden
maddrittiminen rehun
lisdaineesta,  esiseoksista  ja
rehuseoksista:  kolorimetriset
menetelmit, jotka perustuvat
proteaasin entsymaattiseen

reaktioon N-sukkinyyli-Ala-Ala-
Pro-Phe p-nitroanilidi
-substraatissa.

(") Yksi proteaasiyksikko (NFP) mdéiritellddn entsyymimdaardksi, joka vapauttaa 1 mikromoolin p-nitroaniliinia minuutissa olosuhteissa, joissa substraatin (N-sukkinyyli-Ala-Ala-Pro-Phe p-nitroanilidi)

konsentraatio on 1 mM, pH 9,0 ja limpétila 37 °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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