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(") ETA:n kannalta merkityksellinen teksti.
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II

(Muut kuin lainsddtamisjdrjestyksessi hyviksyttavat saddokset)

ASETUKSET

KOMISSION ASETUS (EU) 2021/1408,
annettu 27 piivini elokuuta 2021,

asetuksen (EY) N:o 1881/2006 muuttamisesta silti osin kuin on kyse tropaanialkaloidien
enimmiismairisti tietyissd elintarvikkeissa

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon elintarvikkeissa olevia vieraita aineita koskevista yhteison menettelyisti 8 paivind helmikuuta 1993
annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 315/93 (') ja erityisesti sen 2 artiklan 3 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Komission asetuksessa (EY) N:o 1881/2006 (}) vahvistetaan tiettyjen vierasaineiden, myos tropaanialkaloidien,
enimmadismadrit elintarvikkeissa.

(2)  Atropiini on (-)-hyoskyamiinin ja (+)-hyoskyamiinin raseeminen seos, josta vain (-)-hyoskyamiinin enantiomeerilld
on antikolinerginen vaikutus. Hyoskyamiinin enantiomeerejd ei analyyttisistd syistd ole aina mahdollista erottaa
toisistaan. Koska tropaanialkaloidien synteesi kasveissa johtaa (-)-hyoskyamiinin ja (-)-skopolamiinin eikd
(+)-hyoskyamiinin ja (+)-skopolamiinin muodostumiseen, atropiinin ja skopolamiinin esiintymisestd kasviperdisissd
elintarvikkeissa saadut analyysitulokset kuitenkin osoittavat (-)-hyoskyamiinin ja (-)-skopolamiinin esiintymisen.

(3)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jaljempdnd ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, antoi vuonna
2013 lausunnon (°) elintarvikkeissa ja rehuissa esiintyvistd tropaanialkaloideista. Elintarviketurvallisuusvira-
nomainen mddritti ryhméin akuutin altistumisen viiteannokseksi (ARfD) 0,016 pg painokiloa kohti
(-)-hyoskyamiinin ja (-)-skopolamiinin summana olettaen niiden tehon vastaavan toisiaan. Se padtteli, ettd
kiaytettavissd olevien vihiisten tietojen perusteella pikkulasten ravinnon kautta tapahtuva altistuminen saattaa
ylittdd merkittdvasti ryhmin akuutin altistumisen viiteannoksen. Siksi se korosti tarvetta kuvata paremmin
elintarvikkeissa ja rehuissa joko luontaisesti tai vierasaineina esiintyvid tropaanialkaloideja ja suositteli
analyysitietojen kerddmistd tropaanialkaloidien esiintymisestd viljoissa ja 6ljysiemenissa.

(4)  Tdmin lausunnon paitelmit huomioon ottaen komission asetuksella (EU) 2016/239 (*) vahvistettiin atropiinin ja
skopolamiinin enimmadismairit imevdisten ja pikkulasten viljapohjaisissa valmisruoissa ja muissa lastenruoissa,
jotka sisaltdvat hirssid, durraa, tattaria tai niistd saatuja tuotteita.

() EYVLL37,13.2.1993,s. 1.

() Komission asetus (EY) N:o 1881/2006, annettu 19 pdivind joulukuuta 2006, tiettyjen elintarvikkeissa olevien vierasaineiden
enimmadismairien vahvistamisesta (EUVL L 364, 20.12.2006, s. 5).

() Scientific Opinion on tropane alkaloids in food and feed. EFSA Journal 2013;11(10):3386, 113 pp. doi:10.2903j.efsa.2013,3386.

(*) Komission asetus (EU) 2016/239, annettu 19 péivind helmikuuta 2016, asetuksen (EY) N:o 1881/2006 muuttamisesta siltd osin kuin
kyse on tropaanialkaloidien enimmaismaarista tietyissd imeviisten ja pikkulasten viljapohjaisissa ruoissa (EUVL L 45, 20.2.2016, s. 3).
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(5)  Elintarviketurvallisuusviranomainen julkaisi ehdotuspyynnon, joka koski tropaanialkaloidien pitoisuuksien
tutkimista erilaisissa kasviperdisissd elintarvikkeissa unionin eri alueilla vuonna 2013 antamassaan lausunnossa
esitetyn suosituksen perusteella. Tutkimuksen tulokset julkaistiin 8 pdivana joulukuuta 2016 (°).

(6)  Elintarvikeviranomainen julkaisi 5 pdivind helmikuuta 2018 tieteellisen raportin (°) arvioinnista, joka koski EU:n
vdeston akuuttia ravinnon kautta tapahtuvaa altistumista tropaanialkaloideille, ottaen huomioon uudet
esiintyvyystiedot. Akuutin altistumisen viiteannos ylittyi useissa vdestoryhmissid useiden akuuttia altistumista
koskevien estimaattien osalta. Timin vuoksi tropaanialkaloidien, erityisesti atropiinin ja skopolamiinin,
esiintyminen on terveysongelma.

(7)  Tropaanialkaloideille olisi siksi vahvistettava enimmaismairdt elintarvikkeissa, joissa niiden pitoisuudet ovat suuria
ja jotka lisadvat merkittavasti vdeston altistumista; néitd elintarvikkeita ovat tietyt viljat, niistd saadut tuotteet ja
yrttiuutejuomat (yrttiteet). Etenkin viljojen ja viljatuotteiden osalta hyvilli maatalous- ja sadonkorjuukdytinnoilld
voidaan minimoida sadon saastuminen, jota tropaanialkaloideja sisiltivien lajien, kuten Datura stramonium -lajin,
siemenet aiheuttavat. Saastumistapauksessa ndmid siemenet voidaan poistaa tietyistd viljoista lajittelulla ja
puhdistuksella. Niiden poistaminen durrasta, hirssistd, maissista ja tattarista ei kuitenkaan ole helppoa. Koska
kyseisille elintarvikkeille vahvistetut enimmadisméddrdt ovat korkeammat kuin imeviisille ja pikkulapsille
tarkoitetuille elintarvikkeille vahvistetut enimmaismairat, kullekin kyseisistd elintarvikkeista voidaan vahvistaa
atropiinin ja skopolamiinin summan enimmaismaari.

(8)  Lisdksi tuoreet seurantatiedot osoittavat, ettd myOs maissia tai maissista saatuja tuotteita sisaltdvit imeviisille ja
pikkulapsille tarkoitetut viljapohjaiset valmisruoat ja muut lastenruoat voivat olla tropanialkaloidien saastuttamia.
Siksi on aiheellista laajentaa imeviisille ja pikkulapsille tarkoitetuille viljapohjaisille valmisruoille ja muille
lastenruoille vahvistetut enimmaisméarit koskemaan my6s kyseisid elintarvikkeita.

(9)  Sen vuoksi asetusta (EY) N:o 1881/2006 olisi muutettava.

(10) Hyvid maatalous- ja sadonkorjuukiytintoja on vasta hiljattain otettu kdyttoon tai pantu tdytdntoon, joten jotta
elintarvikealan toimijat voivat mukautua tissi asetuksessa sdddettyihin uusiin vaatimuksiin ja jotta voidaan samalla
varmistaa haavoittuvien viestoryhmien suojelu, on aiheellista vahvistaa maissia sisdltdvien muiden elintarvikkeiden
kuin imeviisille ja pikkulapsille tarkoitettujen elintarvikkeiden osalta kohtuullinen aika ennen kuin enimmaisméarid
aletaan soveltaa ja siirtymédkausi kaikille elintarvikkeille, jotka on laillisesti saatettu markkinoille ennen timin
asetuksen soveltamispaivad.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 1881/2006 liite timin asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

Maissia tai siitd saatuja tuotteita sisdltdvid imeviisille ja pikkulapsille tarkoitettuja viljapohjaisia valmisruokia ja muita
lastenruokia, jotka on laillisesti saatettu markkinoille ennen timin asetuksen voimaantuloa, saa edelleen pitdd kaupan
niiden vahimmdissiilyvyysajan paattymiseen tai viimeiseen kéyttopdivain saakka.

() Mulder, PPJ., De Nijs, M., Castellari, M., Hortos, M., MacDonald, S., Crews, C., Hajslova, ]. ja Stranska, M., 2016. 'Occurrence of tropane
alkaloids in food’. EFSA supporting publication 2016:EN-1140, 200 pp. doi:10.2903sp.efsa.2016.EN-1140.

() Arcella, D., Altieri, A., Horvith, Zs, 2018. "Scientific report on human acute exposure assessment to tropane alkaloids’. EFSA Journal
2018;16(2):5160, 29 pp. doi:10.2903j.efsa.2018,5160.
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Liitteessd olevassa 8.2.2-8.2.9 kohdassa lueteltuja elintarvikkeita, jotka on saatettu laillisesti markkinoille ennen 1
pdivdd syyskuuta 2022, saa edelleen pitid kaupan niiden vihimmdissdilyvyysajan pddttymiseen tai viimeiseen
kayttopaivaan saakka.

3 artikla

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

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

Tehty Brysselissd 27 pdivand elokuuta 2021.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LIITE
Korvataan asetuksen (EY) N:o 1881/2006 liitteessé olevan 8 jakson 8.2 kohta seuraavasti:
“Elintarvikkeet () Enimmdismaarit (ng/kg)
8.2 Tropaanialkaloidit (*)
Atropiini Skopolamiini
8.2.1 Imeviisten ja pikkulasten viljapohjaiset valmisruoat ja muut 1,0 1,0
lastenruoat, jotka sisdltdvit hirssid, durraa, tattaria, maissia tai niistd
saatuja tuotteita (°) (*)
Atropiinin ja skopolamiinin
summa
8.2.2 Kisittelematon hirssi ja durra (*%) 5,0 — 1. syyskuuta 2022 alkaen
8.2.3 Kisittelematon maissi (**) lukuun ottamatta 15 — 1. syyskuuta 2022 alkaen
— mirkdjauhatukseen tarkoitettua kisittelematontd maissia (') ja
— kisittelematontd popcorn-maissia
8.2.4 Kisittelematon tattari (*%) 10 - 1. syyskuuta 2022 alkaen
8.2.5 Popcorn-maissi 5,0 — 1. syyskuuta 2022 alkaen
Loppukuluttajaa varten markkinoille saatettu hirssi, durra ja maissi
Hirssistd, durrasta ja maissista valmistetut myllytuotteet
8.2.6 Loppukuluttajaa varten markkinoille saatettu tattari 10 - 1. syyskuuta 2022 alkaen
Tattarista valmistetut myllytuotteet
8.2.7 Yrttiuutejuomat (kuivattu tuote), ei kuitenkaan 8.2.8 kohdassa 25 — 1. syyskuuta 2022 alkaen
tarkoitetut yrttiuutejuomat
8.2.8 Aniksensiemenistd saadut yrttiuutejuomat (kuivattu tuote) 50 — 1. syyskuuta 2022 alkaen
8.2.9 Yrttiuutejuomat (nestemdiset) 0,20 — 1. syyskuuta 2022 alkaen

(*) Tropaanialkaloideilla tarkoitetaan atropiinia ja skopolamiinia.”




30.8.2021 Euroopan unionin virallinen lehti L 304/5

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2021/1409,
annettu 27 piivini elokuuta 2021,

fytomenadionin hyviksymisesti hevosten rehun lisiaineena

(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,

sekd katsoo seuraavaa:

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

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti on jétetty fytomenadionin (*) hyvaksyntdd koskeva hakemus.
Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot
ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee fytomenadionin hyvaksymistd hevosten rehun lisdaineena. Hakija pyytdd, ettd kyseinen lisdaine
luokiteltaisiin lisdaineluokkaan "ravitsemukselliset lisdaineet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jaljempind ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 17
pdivind maaliskuuta 2021 antamassaan lausunnossa (°), ettd fytomenadionilla ei ehdotettujen kiyttoedellytysten
mukaisesti kdytettynd ole haitallisia vaikutuksia eldinten terveyteen, kuluttajien turvallisuuteen eikd ymparistoon.
Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd kayttdjille ei aiheudu altistumista hengitysteiden kautta, kun
valmisteet esitetddn kiintedssdi muodossa tai viskoosisena nesteend. Kuluttajien turvallisuutta kasittelevaltd
tiedekomitealta saatujen tietojen perusteella K;-vitamiini voidaan luokitella ihoa herkistaviksi aineeksi. Valmisteiden
osalta elintarviketurvallisuusviranomainen ei voinut tehdd paitelmdd niiden mahdollisesta myrkyllisyydestd
hengitettynd tai mahdollisesti aiheuttamasta iho-[silma-drsytyksestd. Sen vuoksi komissio katsoo, ettd ihmisten
terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteitd
erityisesti lisdaineen ja sité sisdltdvien valmisteiden kayttdjien osalta. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd
rehuun lisittynd fytomenadionia pidetddn tehokkaana K,-vitamiinin ldhteend hevosille. Elintarviketurvallisuusvira-
nomaisen mukaan erityiset markkinoille saattamisen jélkeistd seurantaa koskevat vaatimukset eivdt ole tarpeen.
Elintarviketurvallisuusviranomainen vahvisti myos asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion
toimittaman, rehun lisdaineiden analyysimenetelmai koskevan raportin.

(5)  Fytomenadionin arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksymisen
edellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi kyseisen aineen kaytto olisi hyviksyttava. Téssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet
ovat pysyvén kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytain liitteessd tarkoitettu, lisdaineluokkaan "ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain "vitamiinit,
provitamiinit ja kemiallisesti tarkkaan maédritellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus” kuuluva aine eldinten
ruokinnassa kaytettdvind rehun lisdaineena kyseisessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

(') EUVLL 268,18.10.2003, s. 29.
() Tunnetaan myos K,-vitamiinina.
(*) EFSA Journal 2021;19(4):6538.
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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 27 pdivand elokuuta 2021.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Vihimmiis- | Enimmdis-
Lisdaineen kemiallinen k K Eldinlaji - pitoisuus | pitoisuus Hyva}(syn-
tunniste- Lisiaine Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, tai Enimmii- ) Muut maariykset nin
analyysimenetelmi hmi sikd mg tehoainetta | kg voimassaolo
numero “Tyhma tdysrehua, jonka pidttyy
kosteuspitoisuus on 12 %
Luokka: ravitsemukselliset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: vitamiinit, provitamiinit ja kemiallisesti tarkkaan miiritellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus
3a712 | "Fytomenadioni” |Lisiaineen koostumus Hevoset - - - 1. Lisdaineen ja esiseosten kiyttéoh-| 19.9.2031
eli ’K,-vitamiini” | Valmiste, joka sisaltdd > 4,2 % of fytomenadionia. jeissa on mainittava varastointia
Kiinted muoto koskevat edellytykset sekd stabiili-
Tehoaineen kuvaus suus limpokasittelyssi.
2-metyyli-
2. Rehualan toimijoiden on vahvistet-

3-[(E,7R,11R)-3,7,11,15-tetrametyyliheksadek-
2-enyyli] naftaleeni-1,4-dioni

Kemiallinen kaava: C;;H460,

CAS-numero: 84-80-0

Puhtaus: > 97 % E-fytomenadioni-,
E-epoksifytomenadioni- ja Z-fytomenadioni-
isomeerien summan osalta

Puhtausvaatimukset:

— 275 % E-fytomenadionia;

— < 4 % E-epoksifytomenadionia

Valmistettu kemiallisen synteesin avulla
Analyysimenetelmai (')

Fytomenadionin méarittdiminen rehun lisdaineesta:
— Korkean suorituskyvyn nestekromatografia

— Euroopan farmakopea (8.0, 01/2014:1036).
Fytomenadionin méirittiminen
lisdainevalmisteesta ja tiydennysrehusta: — Korkean
suorituskyvyn

nestekromatografia yhdistettynd
fluoresenssidetektioon (HPLC-FLD)

tava lisdaineen ja esiseosten kaytta-
jid varten toimintamenettelyt ja jar-
jestelyt  lisdaineen  kaytostd
aiheutuvien, hengitysteiden, ihon
tai silmien drsytyksesti ja ihon her-
kistymisestd johtuvien mahdollis-
ten riskien varalta. Jos riskeji ei voi-
da  ndiden menettelyjen ja
toimenpiteiden avulla poistaa tai
minimoida, lisaainetta ja esiseoksia
kisiteltdessd on kiytettdva asian-
mukaisia henkilénsuojaimia, ihoa
ja silmid suojaavat materiaalit ja
hengityssuoja mukaan lukien.

(") 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) 2021/1410,
annettu 27 piivini elokuuta 2021,

Bacillus licheniformis DSM 28710 -valmisteen hyviksymisesti munivien kanojen, munantuotantoa
varten kasvatettavien toissijaisten siipikarjalajien, siitoseliimiksi kasvatettavien siipikarjalajien ja
koristetarkoituksessa pidettivien lintujen rehun lisiaineena (hyviksynnin haltija Huvepharma NV)

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

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti on toimitettu hakemus Bacillus licheniformis (DSM 28710)
-valmisteen hyviksymiseksi. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan
mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee Bacillus licheniformis DSM 28710 -valmisteen hyviksymistd munivien kanojen, munantuotantoa
varten kasvatettavien toissijaisten siipikarjalajien, siitoseldimiksi kasvatettavien siipikarjalajien ja koristetarkoi-
tuksessa pidettdvien lintujen rehun lisdaineena, joka luokitellaan lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat
lisdaineet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jdljempdnd ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 28
pdivind tammikuuta 2021 antamassaan lausunnossa (), ettd Bacillus licheniformis DSM 28710 -valmisteella ei
ehdotettujen kayttoedellytysten mukaisesti kdytettynd ole haitallisia vaikutuksia eldinten terveyteen, kuluttajien
turvallisuuteen eikd ympiristoon. Se totesi lisdksi, ettd lisdaineen mahdollisesti aiheuttamasta iho-/silma-
drsytyksestd tai ihon herkistymisesti ei tietojen puuttuessa voida tehdd paatelmid, mutta sitd pidetdan hengitysteitd
herkistdvini aineena. Sen vuoksi komissio katsoo, ettd ihmisten terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten
ehkdisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteité erityisesti lisdaineen kdyttdjien osalta. Elintarvike-
turvallisuusviranomainen totesi myos, ettd Bacillus licheniformis DSM 28710 -valmiste voi olla tehokas
eldintuotantoon vaikuttava lisdaine rehussa. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityiset markkinoille
saattamisen jalkeistd seurantaa koskevat vaatimukset eivdt ole tarpeen. Lisdksi se vahvisti asetuksella (EY)
N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmisté, joilla rehun lisdaine
madritetddn rehusta.

(5)  Bacillus licheniformis DSM 28710 -valmisteen arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa
sdddetyt hyviksynndn edellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi kyseisen valmisteen kaytto olisi hyviksyttdvd timan

asetuksen liitteessd kuvatulla tavalla.

(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
"suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet” kuuluva valmiste eldinten ruokinnassa kiytettivdnd lisdaineena
kyseisessa liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2021;19(3):6449.
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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 27 pdivand elokuuta 2021.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet
4b1828 |Huvepharma |Bacillus Lisdaineen koostumus Munivat kanat - 1,6 x 10° - . Lisdaineen ja esiseosten kdyt-| 19.9.2031
NV licheniformis | Bacillus licheniformis DSM 28710 toohjeissa on mainittava varas-
DSM 28710 | -valmiste, Munantuo- tointia koskevat edellytykset se-
joka sisiltdd vdhintdan: tantoa varten ki stabiilisuus
3,2 x 10° PMY/g lisdainetta kasvatettavat lampokasittelyssa.
o toissyjaiset . Voidaan kdyttdd rehussa, joka si-
Kiinted muoto siipikarjalajit siltdd seuraavia sallittuja kokki-
Tehoaineen kuvaus Siitoselii- diostaatteja: diklatsuriili ja lasa-
Bacillus licheniformis DSM 28710 -kannan | miksi Egﬁ%ﬁiﬁiﬁ;ﬂ?éi den onvahvis
elinkykyiset itiot kasvatettavat :  tormyjoiden on
IO tettava lisdaineen ja esiseosten
siipikarjalajit s ; )
lukuun kayttajid varten turvalliset tyota-
ottamatta vat ja asianmukaiset jirjestelyt
kalkkunoita hengitysteitse tai iho- tai silma-
kosketuksesta aiheutuvasta altis-
Analyysimenetelmi () Koristetarkoi- tuksesta johtuvien vaaratekijoi-
Bacillus licheniformis DSM 28710:n tuksessa den  varalta.  Jos ihon,
lukumiiran maérittiminen rehun pidettivit hengitysteiden tai silmien altis-
lisdaineessa, esiseoksessa ja rehussa: linnut tumista ei voida ndiden menette-

— pintaviljelymenetelmd EN 15784

Bacillus licheniformis DSM 28710:n
tunnistaminen:
— Pulssikenttdgeelielektroforeesi (PFGE)

lyjen ja toimenpiteiden avulla
poistaa tai minimoida, lisdainet-
ta ja esiseoksia kisiteltdessd on
kaytettdva asianmukaisia henki-
lonsuojaimia, ihoa ja silmid suo-
jaavat materiaalit ja hengityssuo-
ja mukaan lukien.

(") Analyysimenetelmii koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:|/ec.europa.euljrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2021/1411,
annettu 27 piivini elokuuta 2021,

Clostridium butyricum FERM BP-2789 -valmisteen hyviksynnin uusimisesta kananuorikoiden,

lihakalkkunoiden, siitoseldimiksi kasvatettavien kalkkunoiden, toissijaisten lintulajien (munivia

lintuja lukuun ottamatta), vieroitettujen porsaiden ja vieroitettujen toissijaisten sikaeldinten rehun

lisdaineena, sen hyviksymisesti broilerien, imevien porsaiden ja imevien toissijaisten sikaeldinten

rehun lisdaineena sekid tiytintoonpanoasetusten (EU) N:o 373/2011, (EU) N:o 374/2013 ja (EU)

N:o 1108/2014 kumoamisesta (hyviksynnin haltija Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd edustajanaan
Huvepharma NV Belgium)

(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 ja uusimiselle.

(2)  Clostridium butyricum FERM BP-2789 -valmiste hyviksyttiin kymmeneksi vuodeksi komission tdytintoonpanoase-
tuksella (EU) N:o 373/2011 (3 toissijaisten lintulajien, munivaa siipikarjaa lukuun ottamatta, vieroitettujen
porsaiden ja (vieroitettujen) toissijaisten sikaeldinten rehun lisdaineena, komission tiytintoonpanoasetuksella (EU)
N:o 374/2013 () kananuorikoiden rehun lisdaineena ja komission tdytintdonpanoasetuksella (EU)
N:0 1108/2014 (*) lihakalkkunoiden ja siitoseldimiksi kasvatettavien kalkkunoiden rehun lisdaineena.

(3)  Clostridium butyricum FERM BP-2789 -valmisteen hyviksynnin haltija toimitti asetuksen (EY) N:o 1831/2003
14 artiklan 1 kohdan sekid sen 7 artiklan mukaisesti hakemuksen, joka koskee valmisteen hyviksynnin uusimista
kananuorikoiden, lihakalkkunoiden, siitoseldimiksi kasvatettavien kalkkunoiden, toissijaisten lintulajien (munivia
lintuja lukuun ottamatta), vieroitettujen porsaiden ja vieroitettujen toissijaisten sikaeldinten rehun lisdaineena seki
uutta hyviksyntdd broilerien, imevien porsaiden ja imevien toissijaisten sikaeldinten rehun lisdaineena ja jossa
pyydetdadn kyseisen lisdaineen luokittelemista lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet”.
Hakemuksen mukana toimitettiin kyseisen asetuksen 7 artiklan 3 kohdan ja 14 artiklan 2 kohdan mukaisesti
vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jdljempdnd ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 27
pdivind tammikuuta 2021 antamassaan lausunnossa (), ettd hakija on toimittanut ndyttod siitd, ettd kyseinen
lisdaine tdyttdd hyvaksymisen edellytykset. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lisiksi, ettei Clostridium
butyricum FERM BP-2789 -valmisteella ole haitallisia vaikutuksia eldinten terveyteen, kuluttajien turvallisuuteen eikd
ympdristoon. Se totesi myos, ettd valmiste ei ole ihoa tai silmid drsyttdvi ja ettd hengitysteiden kautta tapahtuvaa

() EUVLL 268,18.10.2003, s. 29.

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 373/2011, annettu 15 paivind huhtikuuta 2011, Clostridium butyricum FERM-BP 2789
-valmisteen hyviksymisestd toissijaisten lintulajien, munivaa siipikarjaa lukuun ottamatta, vieroitettujen porsaiden ja (vieroitettujen)
toissijaisten sikaeldinten rehun lisdaineena ja asetuksen (EY) N:o 903/2009 muuttamisesta (luvanhaltija Miyarisan Pharmaceutical Co.
Ltd edustajanaan Huvepharma NV Belgium) (EUVL L 102, 16.4.2011, s. 10).

() Komission tdytintdonpanoasetus (EU) N:o 374/2013, annettu 23 pdivind huhtikuuta 2013, Clostridium butyricum (FERM BP-2789)
-valmisteen hyviksymisestd kananuorikoiden rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd edustajanaan
Huvepharma NV Belgium) (EUVL L 112, 24.4.2013, 5. 13).

(*) Komission tdytintdonpanoasetus (EU) N:o 1108/2014, annettu 20 piivind lokakuuta 2014, Clostridium butyricum (FERM BP-2789)
-valmisteen hyviksymisestd lihakalkkunoiden ja siitoseldimiksi kasvatettavien kalkkunoiden rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija
Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd edustajanaan Huvepharma NV Belgium) (EUVL L 301, 21.10.2014, s. 16).

() EFSA Journal 2021;19(3):6450.
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herkistymistd ei voida sulkea pois. Sen vuoksi komissio katsoo, ettd olisi toteutettava asianmukaisia
suojatoimenpiteitd ihmisten terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi erityisesti lisdaineen kayttdjien
osalta. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myos, ettd lisdaine voi olla tehokas broilereiden, imevien
porsaiden ja imevien toissijaisten sikaeldinten ruokinnassa.

(5)  Clostridium butyricum FERM BP-2789 -valmisteen arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa
sdddetyt hyvaksynnin edellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi kyseisen lisdaineen hyviksyntd timén asetuksen liitteessé
esitetyn mukaisesti olisi uusittava.

(6)  Koska Clostridium butyricum FERM BP-2789 -valmisteen hyviksyntd rehun lisdaineena uusitaan timén asetuksen
liitteessd vahvistettujen edellytysten mukaisesti, tdytintoonpanoasetukset (EU) N:o 373/2011, (EU) N:o 374/2013 ja
(EU) No 1108/2014 olisi kumottava.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Uusitaan lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin “suolistoflooran
stabiloimiseen tarkoitetut aineet” kuuluvan, liitteessd tarkoitetun valmisteen hyviksyntd kananuorikoiden,
lihakalkkunoiden, siitoseldimiksi kasvatettavien kalkkunoiden, toissijaisten lintulajien (munivia lintuja lukuun ottamatta),
vieroitettujen porsaiden ja vieroitettujen toissijaisten sikaeldinten rehun lisdaineena sekd hyviksytddn se samaan luokkaan
ja funktionaaliseen ryhmadn kuuluvana broilerien, imevien porsaiden ja imevien toissijaisten sikaeldinten rehun lisdaineena
kyseisessi liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Kumotaan tdytintoonpanoasetukset (EU) N:o 373/2011, (EU) N:o 374/2013 ja (EU) N:o 1108/2014.

3 artikla

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

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

Tehty Brysselissd 27 pdivand elokuuta 2021.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet
4b1830 |Miyarisan Clostridium | Lisdaineen koostumus Broilerit - 2,5 %108 - . Lisdaineen ja esiseoksen kayt-| 19.9.2031
Pharmaceutical | butyricum toohjeissa on mainittava varas-
Co. Ltd FERM Clostridium butyricum FERM BP-2789 | Kananuorikot tointia koskevat edellytykset se-
edustajanaan BP-2789 -valmiste, joka sisdltdd véhintdén 5 x . ki stabiilisuus
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dn s L duramisiininatrium.
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15213 -standardiin perustuva - Rehuaantoimijolden onvan-
Jiaval el p vistettava lisdaineen ja esi-
mahavalumenetelma seosten kiyttdjid varten toi-
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aiheutuvien mahdollisten ris-
Lihakalkkunat - 1,25 x 108 - kien varalta. Jos riskejd ei voi-
da niiden jérjestelyjen ja toi-
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Siitoseldimiksi menpiteiden avulla poistaa
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(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2021/1412,
annettu 27 piivini elokuuta 2021,

rauta(Ill)sitraattikelaatin hyviksymisesti porsaiden ja toissijaisten sikaeliinten rehun lisiaineena
(hyviksynnin haltija Akeso Biomedical, Inc. USA, jota edustaa unioissa Pen & Tec Consulting SLU)

(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)  Ferrisitraattikelaatin hyvdksymistd varten on tehty 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.

(3)  Hakemus koskee ferrisitraattikelaatin hyviksymistd porsaiden ja toissijaisten sikaeldinten rehun lisdaineena, joka
luokitellaan lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin “muut
eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen,  jiljempdnd ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’,  totesi
12 pdivdnd marraskuuta 2019 () ja 27 péivdnd tammikuuta 2021 (}) antamissaan lausunnoissa, etti ferrisitraattike-
laatilla ei ehdotetuissa kiyttoolosuhteissa ole haitallisia vaikutuksia eldinten terveyteen, kuluttajien turvallisuuteen
eikd ympdristoon. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd lisaainetta olisi pidettdvd hengitysteitd ja ihoa
herkistdvini ja mahdollisesti silmid drsyttdvdnd aineena. Sen vuoksi komissio katsoo, ettd ihmisten terveydelle
aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteitd erityisesti
lisdaineen kéyttdjien osalta. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd kyseinen rehun lisdaine voi parantaa
vieroitettujen porsaiden eldintuotannollisia parametreja ja ettd tdimd pddtelmd voidaan ulottaa koskemaan imevid
porsaita ajanjaksona, jona niille annetaan kiinteda rehua, ja ekstrapoloida koskemaan kaikkia toissijaisia sikaeldimia.
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 analyysimenetelmist, jolla rehun lisdaine médritetddn rehusta.

(5)  Ferrisitraattikelaatin arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyvaksymisen
edellytykset tayttyvit. Sen vuoksi kyseisen aineen kaytto olisi hyvaksyttava.

(6)  Tamin aineen nimen mukauttamiseksi muiden, jo hyviksyttyjen rautaa sisiltivien lisdaineiden nimien kanssa "ferri”
olisi korvattava synonyymitermilld "rauta(III)".

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

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.
() EFSA Journal 2019;17(11):5916.
() EFSA Journal 2021;19(3):6455.
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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 aine eldinten rehussa kdytettdvind lisdaineena kyseisessd liitteessi
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 27 pdiviand elokuuta 2021.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Enim-
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mg lisiainetta |
kg tdysrehua,
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Muut méairiykset
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Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: Muut eldintuotant

oon vaikuttavat

lisdaineet (suoritusparametrien parantaminen)

4d22

Akeso
Biomedical,
Inc. USA, jota
edustaa
unionissa Pen
& Tec
Consulting
SLU

Rauta(III)
sitraattike-
laatti

Lisdaineen koostumus:
Rauta(Il)sitraattikelaatti jauheena,
jonka

rauta(ll):n vahimmadispitoisuus on 15
%,

rauta(Ill):n enimmidispitoisuus on 20 %,
nikkelin enimmaispitoisuus on 50 ppm,
vérjdttyjen microtracer-hiukkasten
pitoisuus on 5-10 % ja
kosteuspitoisuus on enintddn 10 %.

Tehoaineen kuvaus:

Rauta(III)-
2-hydroksi-1,2,3-propaanitrikarbok-
syylihappo

Kemiallinen kaava: C4HsFeO,
CAS-numero: 3522-50-7.

Analyysimenetelmii ()

Raudan kokonaismdiirin

madrittiminen rehun lisdaineesta:

— induktiivisesti kytkettyyn plasmaan
perustuva  atomiemissiospektro-
metria, [CP-AES (EN 15510); tai

Porsaat ja
toissijaiset
sikaeldimet
(imevit ja
vieroitetut)

550 825

1.

Lisdaine on sekoitettava rehuun esiseokse-
na.

. Rehualan toimijoiden on vahvistettava li-

sdaineen ja esiseosten kayttdjid varten toi-
mintamenettelyt ja jarjestelyt hengitys-
teitse tai iho- tai silmikosketuksesta
aiheutuvasta altistuksesta johtuvien mah-
dollisten riskien varalta ja erityisesti ras-
kasmetallien, kuten nikkelin, pitoisuuden
varalta. Jos riskeji ei voida ndiden jdrjeste-
lyjen ja toimenpiteiden avulla poistaa tai
minimoida, lisdainetta ja esiseoksia kay-
tettdessd on kaytettdvd asianmukaisia
henkilonsuojaimia, silmié ja ihoa suojaa-
vat materiaalit ja hengityssuojat mukaan
lukien.

Lisdaineen ja esiseoksen pakkausmerkin-
noissd on ilmoitettava:

— rautapitoisuus
— microtracer-pitoisuus

19.9.2031
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— induktiivisesti kytkettyyn plasmaan
perustuva  atomiemissiospektro-
metria ICP-AES painehajotuksen jil-
keen (EN 15621);

— atomiabsorptiospektrometria, AAS
(ENISO 6869);

Sitraatin médrittdminen rehun

lisdaineesta:

— korkean erotuskyvyn ioninvaihto-
nestekromatografia (HPLC) kytket-
tynd ultraviolettidetektoriin;

Rauta(II)sitraattikelaatin lisityn

pitoisuuden mairittiminen

esiseoksista, rehuseoksista ja
rehuaineista:

— Viripinnoitettujen microtracer-
hiukkasten lukumdirin madaritta-
minen kiintedlldi massasuhteella
rehun lisdaineessa.

4. Lisiaineen sisiltimin raudan maiird on

otettava huomioon laskettaessa tdysrehun
sisdltimén raudan kokonaispitoisuutta.

(") 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) 2021/1413,
annettu 27 piivini elokuuta 2021,

endo-1,4-beeta-ksylanaasin, jota tuottaa Bacillus subtilis LMG-S 15136, hyviksymisesti imettivien
emakoiden rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija Puratos NV:n yksikko Beldem)

(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 kaytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perustelut ja menettelyt hyvaksynnian myontimiselle.

(2)  Endo-1,4-beeta-ksylanaasia, jota tuottaa Bacillus subtilis LMG-S 15136, sisiltdvin valmisteen hyviksymistd varten on
tehty hakemus asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen
(EY) N:0 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee endo-1,4-beeta-ksylanaasia (EC 3.2.1.8), jota tuottaa Bacillus subtilis LMG-S 15136, sisdltivin
valmisteen hyvdksymistd imettdvien emakoiden rehun lisdaineena, joka luokitellaan lisdaineluokkaan
“eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain “"ruuansulatusta edistavit aineet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen,  jiljempdnd ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’,  totesi
7 pdivind lokakuuta 2019 () ja 27 pdivdand tammikuuta 2021 (°) antamissaan lausunnoissa, ettd endo-1,4-beeta-
ksylanaasia, jota tuottaa Bacillus subtilis LMG-S 15136, sisiltivalld valmisteella ei ehdotetuissa kiyttéolosuhteissa ole
haitallisia vaikutuksia eldinten terveyteen, kuluttajien turvallisuuteen eikd ympiristoon. Elintarviketurvallisuusvira-
nomainen totesi, ettd lisdainetta olisi pidettdva hengitysteitd herkistdvind ja mahdollisesti ihoa herkistdvini aineena.
Sen vuoksi komissio katsoo, ettd ihmisten terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi olisi toteutettava
asianmukaisia suojatoimenpiteitd erityisesti lisdaineen kayttdjien osalta. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi
my0s, ettd lisdaine voi olla tehokas eldintuotantoon vaikuttavana lisiaineena emakoiden ruokinnassa imetysaikana.
Elintarviketurvallisuusviranomainen ei katso erityisten markkinoille saattamisen jalkeistdi seurantaa koskevien
vaatimusten olevan tarpeen. Lisdksi se vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion
toimittaman raportin analyysimenetelmasti, jolla rehun lisdaine maritetdan rehusta.

(5)  Endo-1,4-beeta-ksylanaasia, jota tuottaa Bacillus subtilis LMG-S 15136, sisiltdvin valmisteen arviointi osoittaa, ettd
asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksynnin edellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi kyseisen
valmisteen kiytt6 timan asetuksen liitteessd kuvatulla tavalla olisi hyvaksyttava.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytdin lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmiin “ruuansulatusta
edistavat aineet” kuuluva liitteessd tarkoitettu valmiste eldinten rehussa kdytettivdnd lisdaineena kyseisessd liitteessd
vahvistetuin edellytyksin.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2019;17(11):5892.
(*) EFSA Journal 2021;19(3):6456.
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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 27 pdivand elokuuta 2021.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN



LIITE

Véi!lin.lm.’iis- Enimmiispi- Hyviksyn-
1s4at 35 - 1toisuus toisuus 4
L;j::;;i:_n Igﬁvﬁﬁgn Lisiaine Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai | Enimmai- P — — Muut miirivkset voIiI;I:xs-
at analyysimenetelmi -ryhmi siki Aktiivisuusyksikkod | kg y
numero nimi tdysrehua, jonka saolo
kosteuspitoisuus on 12 % padttyy
Luokka: eliintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: ruuansulatusta edistivit aineet.
4a1606i |Puratos Endo-1,4-beet- | Lisdaineen koostumus: Imettavit - 101U - . Lisdaineen ja esiseosten| 19.9.2031
V: -ksylanaasi . . kot kéyttoohjeissa o init-
}I:Iksirliké E(IE C }3’ z;nla a8)1 Endo-1,4-beeta-ksylanaasia (EC 3.2.1.8), jota tuottaa ema t;‘i,a varaJs f:)shftiarll(gslliler‘lzlat
Beldem Bacillus subtilis LMG-S 15136, sisaltiva valmiste, edellytykset scki stabiili-

jonka vdhimmdisaktiivisuus on 400 IU ()/g.
Kiintea ja neste.

Tehoaineen kuvaus:
Endo-1,4-beeta-ksylanaasi (EC 3.2.1.8), jota
tuottaa Bacillus subtilis LMG-S 15136.

Analyysimenetelmi (%)
Ksylanaasin aktiivisuuden méarittiminen rehun
lisaaineesta:

— Kolorimetrinen menetelm4, joka mittaa pel-
kistavid sokereita, joita ksylanaasi vapauttaa
koivun ksylaanisubstraatista 3,5-dinitrosali-
syylihapon ldsnd ollessa.

Ksylanaasin aktiivisuuden méarittiminen
esiseoksista, rehuseoksista ja rehuaineista:

— kolorimetrinen menetelmd, joka mittaa vesi-
liukoista vériainetta, jota ksylanaasi vapauttaa
atsuriiniin ristisidotuista vehnin arabinoksy-
laanisubstraateista.

suus lampokasittelyssa.

. Rehualan toimijoiden on

vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kayttdjid varten
toimintamenettelyt ja jar-
jestelyt hengitysteitse tai
iho- tai silmdkosketukses-
ta aiheutuvasta altistuk-
sesta johtuvien mahdol-
listen riskien varalta. Jos
riskejd ei voida ndiden jar-
jestelyjen ja toimenpitei-
den avulla poistaa tai mi-
nimoida, lisdainetta ja
esiseoksia  kdytettdessd
on kaytettdvd asianmu-
kaisia henkilonsuojaimia,
silmid ja ihoa suojaavat
materjaalit ja hengitys-
suojat mukaan lukien.

(") 11U on entsyymimaéird, joka vapauttaa koivun ksylaanista 1 mikromoolin pelkistavid sokereita (ksyloosiekvivalentteina) minuutissa (pH 4,5; 30 °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) 2021/1414,
annettu 27 piivini elokuuta 2021,

Enterococcus faecium DSM 7134 -valmisteen hyviksymisesti munivien kanojen rehun lisiaineena
annetun tdytintéonpanoasetuksen (EU) 2021/422 oikaisemisesta (hyviksynnin haltija Lactosan
GmbH & Co KG)

(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)  Enterococcus faecium DSM 7134 -valmisteen kéytté munivien kanojen rehun lisdaineena hyviksyttiin komission
taytantoonpanoasetuksella (EU) 2021/422 (}) kymmeneksi vuodeksi.

(2)  Taytintoonpanoasetuksen (EU) 2021/422 liitteessd olevaan sarakkeeseen "Lisdaineen tunnistenumero” on merkitty
kyseiselle lisdaineelle vddra tunnistenumero.

(3)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen,  jiljempand ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’,  totesi
30 pdivand syyskuuta 2020 antamassaan lausunnossa () osana turvallisuuden ja tehokkuuden arvioinnin
perusteella madriteltyja kayttoedellytyksid, ettid lisdainetta voidaan kdyttdd juomaveteen lisdttynd. T4td pddtelmad ei
ollut sisdllytetty eritelmiin tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2021/422 liitteessd olevassa sarakkeessa "Muut
maédrdykset”, joten se olisi oikeusvarmuuden vuoksi lisittava sithen.

(4)  Elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnossa todettiin lisaksi, ettd kyseinen lisdaine ei drsytd ihoa tai silmis,
mutta se on mahdollinen ihoa ja hengitysteitd herkistavi aine. Tdytdntoonpanoasetuksen (EU) 2021422 liitteessd
olevassa sarakkeessa "Muut médrdykset” viitataan virheellisesti hengityssuojan, lasien ja hansikkaiden kaytt6on
henkilonsuojaimina, mutta sen sijaan siind olisi viitattava hengityssuojaan ja ihoa suojaaviin materiaaleihin, jotta
kayttdjien turvallisuutta koskeva elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunto otettaisiin asianmukaisesti huomioon.

(5)  Taytantoonpanoasetuksen (EU) 2021/422 liitteessd on vahainen kirjoitusvirhe hyviksynnin haltijan nimessa.

(6)  Sen vuoksi tdytintoonpanoasetusta (EU) 2021/422 olisi oikaistava. Selkeyden vuoksi on aiheellista korvata kyseisen
tdytantdonpanoasetuksen koko liite sen oikaistulla versiolla.

(7)  Jotta rehualan toimijat voisivat mukauttaa lisdaineen ja sitd sisiltivin rehun merkinnit oikaistujen hyvaksynnin
ehtojen mukaisiksi, olisi sdddettiva kyseisten tuotteiden markkinoille saattamista koskevasta siirtymédkaudesta.

(8)  Kyseisen lisdaineen hyvaksymisen ehtoihin liittyvdn asianomaisten osapuolten luottamuksensuojan turvaamiseksi
tdmin asetuksen olisi tultava voimaan kiireellisesti.

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

() EUVLL 268,18.10.2003, s. 29.

() Komission tdytintdonpanoasetus (EU) 2021/422, annettu 9 padivind maaliskuuta 2021, Enterococcus faecium DSM 7134 -valmisteen
hyviksymisestd munivien kanojen rehun lisdaineena (luvanhaltija Lactosan GmbH & Co KG) (EUVL L 83, 10.3.2021, 5. 25).

() EFSA Journal 2020;18(11):6277.
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Korvataan tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2021422 liite timin asetuksen liitteella.

2 artikla

1. Sallitaan liitteessa tarkoitetun valmisteen ja sitd sisdltdvien esiseosten, jotka on valmistettu ja varustettu merkinnoilld
ennen 1 piivdd joulukuuta 2021 ennen 31 pdivdd elokuuta 2021 voimassa olleiden sddntojen mukaisesti, saattaminen
markkinoille, kunnes olemassa olevat varastot loppuvat.

2. Sallitaan 1 kohdassa tarkoitettuja valmistetta ja esiseoksia sisiltavien rehuaineiden ja rehuseosten, jotka on valmistettu
ja varustettu merkinnéilld ennen 31 pdivda elokuuta 2022 ennen 31 péivdd elokuuta 2021 voimassa olleiden sddntojen
mukaisesti, saattaminen markkinoille, kunnes olemassa olevat varastot loppuvat.

3 artikla

Tdmad asetus tulee voimaan seuraavana paivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

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

Tehty Brysselissd 27 pdivand elokuuta 2021.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Vihim- Enim- Vihim- Enim-
mdispi- | madispi- | madispi- | mdispi-
"Lisdain- toisuus | toisuus | toisuus | toisuus S 5
daineen Hyviksynnin Lisiaine Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, | Eldinlaji tai | Enimmii- Muut mazrivkset I:l]};\i/;l;ss);zglaél
tunniste- | haltijan nimi analyysimenetelmi -ryhmi sikd PMY/kg tdysrehua, Y piittyy
numero ]ana PMY/I juomavettd
kosteuspltmsuus on
12 %
Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet
4b1841 |Lactosan Enterococcus | Lisdaineen koostumus Munivat - 1x10° - 5x10° - . Lisdaineen ja esiseos-| 30.3.2031
GmbH & Co | faecium DSM | Enterococcus faecium kanat ten kdyttoohjeissa on
KG 7134 DSM 7134 -valmiste, mainittava varastoin-

joka sisaltdd vahintdan:

Jauheena: 1x10'° PMY/g lisdainetta
Rakeina (mikrokapseloituina): 1x10
PMY/g lisdainetta

Tehoaineen kuvaus
Enterococcus faecium DSM 7134
-kannan elinkykyisid soluja

Analyysimenetelmai (')
Lukumiirin mairittdiminen:
Pintaviljely sappi-eskuliini-
atsidiagarilla (EN 15788).

Tunnistaminen:
Pulssikenttdgeelielektroforeesi
(PFGE).

. Lisdainetta

tia koskevat edellytyk-
set sekd stabiilisuus
lampokasittelyssa.

voidaan
kdyttdd juomaveteen
lisattyna.

. Kun lisdainetta kiyte-

tddnjuomavedessd, on
varmistettava  lisdai-
neen homogeeninen
jakautuminen.

. Rehualan toimijoiden

onvahvistettava lisdai-
neen ja esiseosten
kéyttdjia varten toi-
mintamenettelyt  ja
jarjestelyt lisdaineen
kdytostd aiheutuvien
mahdollisten  riskien
varalta. Jos riskejd ei
voida niiden jérjeste-
lyjen ja toimenpitei-

120C'8°0¢

[ ]

Ny udulena uruorun uedooiny

ctlvos 1



den avulla poistaa tai
minimoida, lisdainetta
ja esiseoksia kaytet-
tdessi on kiytettdva
asianmukaisia henki-
l6nsuojaimia, hengi-
tyssuoja ja ihoa suo-
jaavat materiaalit
mukaan luettuina.”

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