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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 418/2001,

annettu 1 piivini maaliskuuta 2001,

uusien rehun lisdaineiden ja lisdaineiden uusien kiyttotapojen hyviksymisesti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon rehujen lisdaineista 23 pdivind marraskuuta
1970 annetun neuvoston direktiivin 70/524/ETY (!), sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna komission asetuksella (EY) N:o
26972000 (3, ja erityisesti sen 4 artiklan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Direktiivissd 70/524/ETY sdddetddn, ettd uusia lisdaineita
tai lisdaineiden uusia kiyttotapoja voidaan hyviksyad
direktitvin 4 artiklan mukaisesti tehdyn hakemuksen
tarkistuksen jalkeen.

(2  Direktiivin 70/524/ETY 9 e artiklan 1 kohdassa sddde-
tddn, ettd uudet lisdaineet tai lisdaineiden uudet kdytto-
tavat voidaan hyviksyd viliaikaisesti, jos kyseisen direk-
tiivin 3 a artiklan b—e kohdassa annettuja edellytyksid
noudatetaan ja jos kdytossd olevien tutkimustulosten
perusteella on kohtuullista olettaa, ettd lisdaineella
rehussa kidytettynd on jokin 2 artiklan a alakohdassa
tarkoitetuista  vaikutuksista. Valiaikainen hyvaksyntd
voidaan antaa enintddn neljaksi vuodeksi direktiivin liit-
teessi C olevassa II osassa tarkoitettujen lisdaineiden
osalta.

(3) Esitetyn  asiakirja-aineiston  arvioinnin  perusteella
voidaan todeta, ettd liitteessi I ja II kuvatut uudet mikro-
organismi- ja entsyymivalmisteet sekd niiden uudet kayt-
totavat tdyttivit edelli mainitut edellytykset, ja ne
voidaan ndin ollen hyviksyd viliaikaisesti neljdksi
vuodeksi.

(4)  Direktiivin 70/524/ETY 2 artiklan aaa alakohdan mukai-
sesti kokkidiostaattien hyviksymiseen vaaditaan liikkee-
seen laskemisesta vastaava henkilo.

(5)  Direktiivin 70/524/ETY 9 b artiklassa sdddetddn, ettd
kyseisille lisdaineille annettu yhteison hyviksyminen on
voimassa kymmenen vuoden ajan lopullisen hyviksy-
misen voimaantulopdivistd, jos kaikki kyseisen direk-
tiivin 3 a artiklassa asetetut edellytykset tdytetddn.

(6)  Esitetyn asiakirja-aineiston  arvioinnin  perusteella
voidaan todeta, ettd liitteessd Il kuvatut kokkiodiostaatit
tayttavat kaikki 3 a artiklassa asetetut edellytykset, kun
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niitd kdytetddn niissd eldinryhmissé ja niiden edellytysten
mukaisesti, jotka kuvataan kyseisessd liitteessd.

(7)  Asiakirja-aineiston arvioinnin perusteella voidaan todeta,
ettd joitakin menettelyitd saatetaan vaatia tyontekijoiden
suojelemiseksi lisdaineille altistumiselta. Tallaisen suojan
pitéisi kuitenkin olla taattu sovellettaessa toimenpiteistd
tyontekijoiden turvallisuuden ja terveyden parantamisen
edistimiseksi tyossd annettua neuvoston direktiivid 89/
391/ETY () sekd sen perusteella annettuja muita direktii-
veja.

(8)  Rehualan tiedekomitea on antanut myonteisen
lausunnon entsyymi- ja mikro-organismivalmisteiden
sekd kokkidiostaattien haitattomuudesta ja jalkimmaisten
myonteisestd vaikutuksesta eldintuotantoon edelld maini-
tuissa liitteissd annettujen edellytysten mukaisesti.

(9)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin
rehukomitean lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Tdmin asetuksen liitteessd [ mainitut mikro-organismien
ryhmddn kuuluvat valmisteet hyvaksytddn rehun lisdaineiksi
kyseisessa liitteessd sdddetyin edellytyksin.

2 artikla

Tdmin asetuksen liitteessd II mainitut entsyymien ryhmain
kuuluvat valmisteet hyviksytddn rehun lisdaineiksi kyseisessd
liitteessd sdddetyin edellytyksin.

3 artikla

Tdmin asetuksen liitteessd III mainitut kokkiodiostaattien ja
muiden lddkeaineiden ryhméin kuuluvat valmisteet hyvaksy-
tadn rehun lisdaineiksi kyseisessd liitteessd sdddetyin edelly-
tyksin.

4 artikla

Tam4 asetus tulee voimaan seuraavana pdivand sen jlkeen, kun
se on julkaistu Euroopan yhteisgjen virallisessa lehdessd.

Tdmd asetus tulee voimaan 1 pdivinid maaliskuuta 2001.

() EYVL L 183, 29.6.1989, s. 1.
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Tami asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-
tioissa.

Tehty Brysselissi 1 pdivind maaliskuuta 2001.

Komission puolesta
David BYRNE

Komission jdsen



LIITE I

Vihimmiis- Enimmiis-
Nro (tai EC-nro) Lisdaine Kemiallinen kaava, kuvaus El?;;}llarﬁ;al Enimmaisikd pitoisuus pitoisuus Muut méddraykset Méirdaika
PMY kg tdysrehua
20 Bacillus licheniformis Bacillus  licheniformis- ja Bacillus Vasikat 6 kuukautta 1,28 x 10° 1,6 x 10° Lisdaineen ja esiseoksen kayt- | 28.2.2005
DSM 5749 subtilis -valmisteiden seos, joka toohjeissa on ilmoitettava varas-
Bacillus subtilis sisaltdd vdhintddn tointilimpotila ja -aika sekd
DSM 5750 3,2x 10° PMYJg lisdainetta stabiilisuus rehua rakeistettaessa
) .
(suhteessa 1/1) (1,6 x 10 PMY/g kumpaakin
bakteeria)
21 Enterococcus faecium Enterococcus ~ faecium  -valmiste, Vasikat 6 kuukautta 1x10° 1x10° Lisdaineen ja esiseoksen kiyt- | 28.2.2005
DSM 3530 joka sisdltdd vahintddn toohjeissa on ilmoitettava varas-
2,5 x 10° PMYg lisiainetta tointilimpotila ja -aika sekd
’ stabiilisuus rehua rakeistettaessa
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LITE 1I

Vihimmaismaari | Enimméismaard
Nro (tai s e Eldinlaji tai R, x s
EC-nro) Lisdaine Kemiallinen kaava, kuvaus cyhmi Enimmaisika Akivisuusyksikkoi/kg Muut mééradykset Miiriaika
téysrehua
23 | Endo-1,4-beeta- Endo-1,4-beeta-ksylanaasivalmiste, ~ jota | Lihakalk- — 700 IFP — . Lisdaineen ja esiseoksen kiyttoohjeissa on | 28.2.2005
ksylanaasi tuottaa Trichoderma longibrachiatum (CNCM | kunat ilmoitettava varastointilimpétila ja -aika
EC 3.2.1.8 MA 6-10 W) ja jonka vihimmadisaktiivi- sekd stabiilisuus rehua rakeistettaessa
suus o . Suositeltava  annostus [ kg tdysrehua:
Kiinted: 70 000 IFP ()/g 1400 IFP
Neste: 7 000 IFP/ml . Kdytetddn rehuseoksissa, joissa on paljon
muita polysakkarideja kuin  tirkkelystd
(pddasiassa arabinoksylaaneja), esim. jotka
sisaltavit yli 40 % vehnad
Munivat — 840 IFP — . Lisdaineen ja esiseoksen kiyttoohjeissa on | 28.2.2005
kanat ilmoitettava varastointilimpétila ja -aika
sekd stabiilisuus rehua rakeistettaessa
. Suositeltava annostus | kg tdysrehua:
840 IFP
. Kdytetddn rehuseoksissa, joissa on paljon
muita polysakkarideja kuin tarkkelystd
(padasiassa arabinoksylaaneja), esim. jotka
sisaltavat yli 40 % vehnad
27 | Endo-1,4-beeta- Endo-1,4-beeta-ksylanaasi, jota tuottaa | Porsaat 2 kuukautta | 7 500 BXU — . Lisdaineen ja esiseoksen kayttdohjeissa on | 28.2.2005
ksylanaasi Trichoderma reesei (CBS 529.94), ja endo- ilmoitettava varastointilimpétila ja -aika
EC 3.2.1.8 1,3(4)-beeta-glukanaasi, jota tuottaa Tricho- 7500 BU - sekd stabiilisuus rehua rakeistettaessa
Endo-1,3(4)-becta- d?_'}?“ r‘{efaseL (CBS 526.94); valmisteen . Suositeltava annostus | kg tdysrehua:
glukanaasi vahimmaisaktiivisuus on 7 500—15 000 BXU
EC 3.2.1.6 Kiintea: 7 500—15 000 BU
200000 BXU}(Z)/g . Kdytetddn rehuseoksissa, joissa on paljon
200 000 BU (/g muita polysakkarideja  kuin  tirkkelystd
Neste: (pddasiassa beeta-glukaaneja ja arabinoksy-
30 000 BXU/g laaneja), esim. jotka sisaltivat yli 50 %
30 000 BU[g vehnad
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Vihimmaismaari | Enimméismaard
Nro (tai s L Eléinlaji tai I . o
EC-nro) Lisdaine Kemiallinen kaava, kuvaus -ryhmé Enimmiisikad Akiivisuusyksikkod kg Muut médraykset Madriaika
tdysrehua
28 | 3-Fytaasi 3-Fytaasivalmiste, jota tuottaa Trichoderma | Broilerit — 500 PPU — . Lisdaineen ja esiseoksen kayttoohjeissa on | 28.2.2005
EC 3.1.3.8 reesei (CBS 528.94) ja jonka vihimmadisak- ilmoitettava varastointilimpdétila ja -aika
tiivisuus on: sekd stabiilisuus rehua rakeistettaessa
Kiinted: 5000 PPU (¥)/g . Suositeltava annostus | kg tdysrehua:
Neste: 1000 PPU/g 200750 PPU
. Kéytetddn rehuseoksissa, jotka sisiltavit yli
0,22 % fytiiniin sitoutunutta fosforia
30 | Endo-1,3(4)-beeta- Endo-1,3(4)-beeta-glukanaasi-  ja  en- | Lihakalk- — Endo-1,3(4)- — . Lisdaineen ja esiseoksen kiyttohjeissa on | 28.2.2005
glukanaasi do-1,4-beeta-ksylanaasivalmiste, jota tuot- | kunat beeta-gluka- ilmoitettava varastointilimpotila ja -aika
EC 3.2.1.6 taa Penicillium funiculosum (IMI SD 101) ja naasi: sekd stabiilisuus rehua rakeistettaessa
Endo-1,4-beeta-ksyla- jonka vihimmdisaktiivisuus on: 100 U . Suositeltava annostus [ kg tdysrehua:
naasi Jauhe: Endo-1,4- — endo-1,3(4)-beeta-glukanaasi: 100 U
EC 3.2.1.8 Endo-1,3(4)-beeta-glukanaasi: 2 000 U (°)/g beeta-ksyla- endo-1,4-beeta-ksylanaasi: 70 U
Endo-1,4-beeta-ksylanaasi: 1400 U (/g naasi: . Kdytetdan rehuseoksissa, joissa on paljon
Neste: 70U muita polysakkarideja kuin  tirkkelystd
Endo-1,3(4)-beeta-glukanaasi: 500 Ujml (Pééa?iassa peeta'-glukaar'leia ”J'a" arab‘inoksy—
Endo-1,4-beeta-ksylanaasi: 350 Ujml laaneja), esim. jotka sisaltivat yli 50 %
vehnai
Munivat — Endo-1,3(4)- — . Lisdaineen ja esiseoksen kiyttoohjeissa on | 28.2.2005
kanat beeta-gluka- ilmoitettava varastointilimpétila ja -aika
naasi: sekd stabiilisuus rehua rakeistettaessa
100 U . Suositeltava annostus [ kg tdysrehua:
Endo-1,4- — endo-1,3(4)-beeta-glukanaasi: 100 U
beeta-ksyla- endo-1,4-beeta-ksylanaasi: 70 U
naasi . Kdytetddn rehuseoksissa, joissa on paljon
70U muita polysakkarideja kuin tdrkkelystd

(pddasiassa beeta-glukaaneja ja arabinoksy-
laaneja), esim. jotka sisdltivit yli 60 %
ohraa tai 30 % vehnii
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Vihimmadisméird | Enimmaismaari
Nro (tai s L Eléinlaji tai I . o
EC-nro) Lisdaine Kemiallinen kaava, kuvaus -ryhmé Enimmiisikad Akiivisuusyksikkod kg Muut médraykset Madriaika
tdysrehua
Siat — Endo-1,3(4)- — . Lisdaineen ja esiseoksen kayttoohjeissa on | 28.2.2005
beeta-gluka- ilmoitettava varastointilimpétila ja -aika
naasi: sekd stabiilisuus rehua rakeistettaessa
100 U . Suositeltava annostus [ kg tdysrehua:
Endo-1,4- — endo-1,3(4)-beeta-glukanaasi: 100 U
beeta-ksyla- endo-1,4-beeta-ksylanaasi: 70 U
naasi: . Kdytetddn rehuseoksissa, joissa on paljon
70U muita polysakkarideja kuin tdrkkelystd
(padasiassa beeta-glukaaneja ja arabinoksy-
laaneja), esim. jotka sisiltivdt yli 50 %
ohraa tai 60 % vehnid
59 | Endo-1,4-beeta-ksyla- | Endo-1,4-beeta-ksylanaasi, jota tuottaa | Broilerit — Endo-1,4- — . Lisdaineen ja esiseoksen kayttohjeissa on | 28.2.2005
naasi Trichoderma longibrachiatum (ATCC 2105), beeta-ksyla- ilmoitettava varastointilimpdétila ja -aika
EC 3.2.1.8 endo-1,3(4)-beeta-glukanaasi  ja  alfa- naasi: sekd stabiilisuus rehua rakeistettaessa
amylaasi, jota tuottaa Bacillus amyloliquefa- 300 U _ . Suositeltava annostus | kg tiysrehua:
e 13| 0 999 s, o e 130 S ———
glukanaasi o )3 polys beeta-gluka- endo-1,3(4)-beeta-glukanaasi: 150 U
turonaasi, jota tuottaa Aspergillus aculeatus . o
EC 3.2.1.6 (CBS 589.94); valmisteen vihimmadisaktii- naast subtilisiini; 4000 U
- -7) 150 U _ alfa-amylaasi: 400 U
o visuus on: ) Ivoalakt 25U
Subtilisiini d b ksvl N , Subtilisiini: polygalakturonaast:
EC 3.4.21.62 Endo-1,4-beeta-ksylanaasi: 3,00 U()g 4000 U . Kéytetddn rehuseoksissa, joissa on paljon
Endo-1,3(4)-beeta-glukanaasi: 150 U (/g o tirkkeyspitoista viljaa ja muita polysakkari-
Alfa-amylaasi Subtilisiini: 4 000 U (%)/g Alfa-amylaasi KEYSpILO! )aa ja muitd polysax
EC 3.2.1.1 Alfa-amylaasi: 400 U (9) 400 U deja kuin tirkkelystd (pddasiassa arabinok-
ylaast: 20" g“ sylaancja ja beeta-glukaaneja), esim. jotka
Polygalakturonaasi: 25 U (")/g Polygalakturo- — sisaltavat yli 40 % maissia
Polygalakturonaasi naasi
EC 3.2.1.15 25 U
60 | Endo-1,4-beeta-ksyla- | Endo-1,4-beeta-ksylanaasi, jota tuottaa | Broilerit — Endo-1,4- — . Lisdaineen ja esiseoksen kayttoohjeissa on | 28.2.2005
naasi Trichoderma longibrachiatum (ATCC 2105), beeta-ksyla- ilmoitettava varastointilimpétila ja -aika
EC 3.2.1.8 endo-1,3(4)-beeta-glukanaasi, jota tuottaa naasi: sekd stabiilisuus rehua rakeistettaessa
Tﬁich(.)derma I?}:‘gibmf}.‘mgm .(ATCC 2106); 500 U — . Suositeltava annostus [ kg tdysrehua:
Endo-1,3(4)-beeta- valmisteen vahimmaisaktivisuus on: Endo-1,3(4)- endo-1,4-beeta-ksylanaasi: 500—2 500 U
glukanaasi Endo-1,4-beeta-ksylanaasi: 5000 U (’)/ml beeta-gluka- endo-1,3(4)-beeta-glukanaasi: 5—25 U
EC 3.2.1.6 Endo-1,3(4)-beeta-glukanaasi: 50 U (%)/ml naasi: . Kiytetin rehuseoksissa, joissa on paljon
> U muita polysakkarideja kuin  tirkkelystd
(pddasiassa beeta-glukaaneja ja arabinoksy-
laaneja), esim. jotka sisdltavit yli 20 %
ohraa tai 40 % vehnid
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Endo-1,3(4)-beeta-glukanaasi:
11000 BU (g

Neste:

(padasiassa beeta-glukaaneja ja arabinoksy-
laaneja), esim. jotka sisiltivdt yli 40 %
ohraa tai 55 % vehnai

Vihimmaismaari | Enimméismaard
Nro (tai s i 10s s I
EC-nro) Lisdaine Kemiallinen kaava, kuvaus Akiivisuusyksikkod kg Muut médraykset Madriaika
tdysrehua
61 | Endo-1,4-beeta-ksyla- | Endo-1,4-beeta-ksylanaasi, jota tuottaa Endo-1,4- — 1. Lisdaineen ja esiseoksen kayttoohjeissa on | 28.2.2005
naasi Trichoderma reesei (CBS 529.94), ja endo- beeta-ksyla- ilmoitettava varastointilimpdétila ja -aika
EC 3.2.1.8 1,3(4)-beeta-glukaanaasi, jota  tuottaa naasi: sekd stabiilisuus rehua rakeistettaessa
Trichoderfqa ret.z.sef' (CBS 526.94); valmisteen 17 000 BXU o . Suositeltava annostus [ kg taysrehua:
Endo-1,3(4)-beeta- vahimmdisaktiivisuus on: Endo-1,3(4)- endo-1,4-beeta-ksylanaasi: 17 000 BXU
glukanaasi Jauhe: beeta-gluka- endo-1,3(4)-beeta-glukanaasi: 11 000 BU
EC 3.2.1.6 Endo—l,4—beetaz—ksylanaa51: naasi: . Kiytetiin rehuseoksissa, joissa on paljon
17,000 BXU ()/g 11000 BU muita polysakkarideja kuin  tarkkelystd
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Endo-1,4-beeta-ksylanaasi: 22 000 BXU|g
Endo-1,4-beeta-glukanaasi: 15 000 BU|g

IFP on entsyymimddri, joka vapauttaa kauran ksylaanista 1 mikromoolin pelkistivid sokereita (ksyloosiekvivalentteina) minuutissa (pH 4,8; limpétila 50 °C).

BXU on entsyymimdadrd, joka vapauttaa koivun ksylaanista 0,06 mikromoolia pelkistivid sokereita (ksyloosiekvivalentteina) minuutissa (pH 5,3; limpétila 50 °C).
BU on entsyymimaari, joka vapauttaa ohran beeta-glukaanista 0,06 mikromoolia pelkistivid sokereita (glukoosiekvivalentteina) minuutissa (pH 4,8; limpétila 50 °C).
PPU on entsyymimaard, joka vapauttaa 1 mikromoolin epdorgaanista fosfaattia natriumfytaatista minuutissa (pH 5,0; limpotila 37 °C).

U on entsyymimaaré, joka vapauttaa 5,55 mikromoolia pelkistivid sokereita (maltoosiekvivalentteina) ohran beeta-glukaanista minuutissa (pH 5,0; limpétila 50 °C).
U on entsyymimdari, joka vapauttaa koivun ksylaanista 4,00 mikromoolia pelkistivid sokereita (maltoosiekvivalentteina) minuutissa (pH 5,5; limpétila 50 °C).

U on entsyymimdiri, joka vapauttaa kauran ksylaanista 1 mikromoolin pelkistivid sokereita (ksyloosiekvivalentteina) minuutissa (pH 5,3; limpétila 50 °C).

U on entsyymimdaari, joka vapauttaa ohran beeta-glukaanista 1 mikromoolin pelkistivid sokereita (glukoosiekvivalentteina) minuutissa (pH 5,0; limpétila 30 °C).
U

U

U

S 23
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on entsyymimdaird, joka vapauttaa kaseiinisubstraatista 1 mikromoolin fenoliyhdisteitd (tyrosiiniekvivalentteina) minuutissa (pH 7,5; limpétila 40 °C).
on entsyymimdadri, joka vapauttaa veteen liukenemattomasta ristisidotusta tirkkelyspolymeerisubstraatista 1 mikromoolin glukosidisidosta minuutissa (pH 6,5; limpétila 37 °C).
on entsyymimiird, joka vapauttaa poly-D-galakturonisubstraatista 1 mikromoolin pelkistivdd ainetta (galakturonihappoekvivalentteina) minuutissa (pH 5,0; limpétila 40 °C).
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LIITE 1II

Lisdaineen Lisdaineen liikkeeseen Véhin'qméis— Enimmis-
: ‘i sinlaii tai pitoisuus pitoisuus
rekisterinu- laskefn 1se.sta. \'/astaa.van. Llsaam'e . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus Elamla)lﬂtal Enimmaisikd Muut mééraykset Méiriaika
mero henkilén nimi ja rekisteri- (kauppanimi) -ryhmid
numero mg tehoainetta | kg tdysrehua
E771 Janssen Animal Lisdaineen koostumus: Lihakalk- 12 viikkoa 1 1 Kéytto kielletty | 28.2.2011
Health B.V.B.A kunat vahintdan 5 vrk en-

Diklatsuriili 0,5 g /100 g
(Clinacox 0,5 % Premix)

Diklatsuriili
0,2 g/100 g
(Clinacox 0,2 % Premix)

diklatsuriili: 0,5 g /100 g
soijajauho: 99,25 g [ 100 g
polyvidone K 30: 0,2 g /100 g
natriumhydroksidi: 0,0538 ¢ [100 g

diklatsuriili: 0,2 g /100 g
soijajauho: 39,7 g /100 g
polyvidone: K 30: 0,08 g /100 g
natriumhydroksidi: 0,0215 g /100 g
vehnirehujauho: 60 g/ 100 g

Tehoaine:

Diklatsuriili

CH,CLN,0,,
(¢)-4-kloorifenyyli[2,6-dikloori-4-
(2,3,4,5-tetrahydro-3,5-diokso-1,2,4-

triatsin-2-yyli)fenyyli]asetonitriili,
CAS-numero: 101831-37-2

Kemiallisesti samantyyppiset epdpuh-
taudet:

hajoamistuote

(RO64318): < 0,2 %

Muut kemiallisesti samantyyppiset
epdpuhtaudet

(R066891, R0O66896, RO68610,
R070156, R068584, R070016):

< 0,5 % yksittdisesti

Epidpuhtaudet yhteensd: < 1,5 %

nen teurastusta
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