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(Muut kuin lainsäätämisjärjestyksessä hyväksyttävät säädökset) 

ASETUKSET 

KOMISSION TÄYTÄNTÖÖNPANOASETUS (EU) N:o 237/2012, 

annettu 19 päivänä maaliskuuta 2012, 

Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94) -organismin tuottaman alfa-galaktosidaasin (EC 3.2.1.22) ja 
Aspergillus niger (CBS 120604) -organismin tuottaman endo-1,4-beeta-glukanaasin (EC 3.2.1.4) 
hyväksymisestä broilerien rehun lisäaineena (hyväksynnän haltija Kerry Ingredients and Flavours) 

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti) 

EUROOPAN KOMISSIO, joka 

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi­
muksen, 

ottaa huomioon eläinten ruokinnassa käytettävistä lisäaineista 
22 päivänä syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja 
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 ( 1 ) ja erityisesti sen 
9 artiklan 2 kohdan, 

sekä katsoo seuraavaa: 

(1) Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 säädetään eläinten ruo­
kinnassa käytettävien lisäaineiden hyväksymisestä ja vah­
vistetaan perustelut ja menettelyt hyväksynnän myöntä­
miselle. 

(2) Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti on 
toimitettu hakemus, joka koskee Saccharomyces cerevisiae 
(CBS 615.94) -organismin tuottaman alfa-galaktosidaasin 
(EC 3.2.1.22) ja Aspergillus niger (CBS 120604) -organis­
min tuottaman endo-1,4-beeta-glukanaasin (EC 3.2.1.4) 
hyväksymistä. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuk­
sen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti 
vaadittavat tiedot ja asiakirjat. 

(3) Hakemus koskee Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94) 
-organismin tuottaman alfa-galaktosidaasin (EC 3.2.1.22) 
ja Aspergillus niger (CBS 120604) -organismin tuottaman 
endo-1,4-beeta-glukanaasin (EC 3.2.1.4) hyväksymistä 
broilerien rehun lisäaineena, joka luokiteltaisiin lisäaine­
luokkaan ”eläintuotantoon vaikuttavat lisäaineet”. 

(4) Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jäljempänä 
’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 17 päivänä 

marraskuuta 2011 antamassaan lausunnossa ( 2 ), että val­
misteella, joka koostuu Saccharomyces cerevisiae (CBS 
615.94) -organismin tuottamasta alfa-galaktosidaasista 
(EC 3.2.1.22) ja Aspergillus niger (CBS 120604) -organis­
min tuottamasta endo-1,4-beeta-glukanaasista (EC 
3.2.1.4), ei ehdotetuissa käyttöolosuhteissa ole haitallista 
vaikutusta eläinten terveyteen, ihmisten terveyteen tai 
ympäristöön ja että sen käyttö voi lisätä broilerien lopul­
lista painoa. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan 
erityiset markkinoille saattamisen jälkeistä seurantaa kos­
kevat vaatimukset eivät ole tarpeen. Elintarviketurvalli­
suusviranomainen vahvisti myös asetuksella (EY) N:o 
1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman 
raportin analyysimenetelmästä, jolla rehun lisäaine mää­
ritellään rehusta. 

(5) Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94) -organismin tuotta­
maa alfa-galaktosidaasia (EC 3.2.1.22) ja Aspergillus niger 
(CBS 120604) -organismin tuottamaa endo-1,4-beeta- 
glukanaasia (EC 3.2.1.4) sisältävän valmisteen arviointi 
osoittaa, että asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa 
säädetyt hyväksymisen edellytykset täyttyvät. Näin ollen 
kyseisen valmisteen käyttö olisi hyväksyttävä tämän ase­
tuksen liitteessä esitetyn mukaisesti. 

(6) Tässä asetuksessa säädetyt toimenpiteet ovat elintarvike­
ketjua ja eläinten terveyttä käsittelevän pysyvän komitean 
lausunnon mukaiset, 

ON HYVÄKSYNYT TÄMÄN ASETUKSEN: 

1 artikla 

Hyväksytään lisäaineluokkaan ”eläintuotantoon vaikuttavat lisä­
aineet” ja funktionaaliseen ryhmään ”ruuansulatusta edistävät 
aineet” kuuluva, liitteessä tarkoitettu valmiste eläinten ruokin­
nassa käytettävänä lisäaineena kyseisessä liitteessä vahvistetuin 
edellytyksin.
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( 1 ) EUVL L 268, 18.10.2003, s. 29. ( 2 ) EFSA Journal 2011; 9(12):2451.



2 artikla 

Tämä asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentenä päivänä sen jälkeen, kun se on julkaistu Euroopan 
unionin virallisessa lehdessä. 

Tämä asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitä sovelletaan sellaisenaan kaikissa jäsenval­
tioissa. 

Tehty Brysselissä 19 päivänä maaliskuuta 2012. 

Komission puolesta 

José Manuel BARROSO 
Puheenjohtaja
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LIITE 

Lisäaineen 
tunnistenumero 

Hyväksynnän 
haltijan nimi Lisäaine Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, 

analyysimenetelmä 
Eläinlaji tai 

-ryhmä Enimmäisikä 

Vähimmäispitoi­
suus 

Enimmäispi­
toisuus 

Muut määräykset 
Hyväksynnän 
voimassaolo 

päättyy Aktiivisuusyksikköä / kg 
täysrehua, jonka 

kosteuspitoisuus on 12 % 

Luokka: eläintuotantoon vaikuttavat lisäaineet. Funktionaalinen ryhmä: ruuansulatusta edistävät aineet 

4a17 Kerry Ingredients 
and Flavours 

Alfa- 
galaktosidaasi 

(EC 3.2.1.22) 

Endo-1,4-beeta- 
glukanaasi 

(EC 3.2.1.4) 

Lisäaineen koostumus 

Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94) -organis­
min tuottamaa alfa-galaktosidaasia (EC 
3.2.1.22) ja Aspergillus niger (CBS 120604) 
-organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-glu­
kanaasia (EC 3.2.1.4) sisältävä valmiste, kiin­
teä; valmisteen vähimmäisaktiivisuus on: 

— 1 000 U (1 ) alfa-galaktosidaasia/g 

— 5 700 U (2 ) endo-1,4-beeta-glukanaasia/g 

Tehoaineen kuvaus 

Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94) -organis­
min tuottama alfa-galaktosidaasi (EC 3.2.1.22) 
Aspergillus niger (CBS 120604) -organismin 
tuottama endo-1,4-beeta-glukanaasi (EC 
3.2.1.4) 

Analyysimenetelmä (3 ) 

Määritys: 

— kolorimetrinen menetelmä, joka mittaa p- 
nitrofenolia, jota alfa-galaktosidaasi vapa­
uttaa p-nitrofenyyli-alfa-galaktopyranosidi­
substraatista; 

— kolorimetrinen menetelmä, joka mittaa ve­
siliukoista väriainetta, jota endo-1,4-bee­
taglukanaasi vapauttaa atsuriiniin ristisido­
tusta ohran beetaglukaanisubstraatista 

Broilerit — 50 U alfa- 
galaktosidaa­
sia 

285 U endo- 
1,4-beeta- 
glukanaasia 

— 1. Lisäaineen ja esiseoksen 
käyttöohjeissa on mainit­
tava varastointilämpötila ja 
-aika sekä stabiilisuus rehua 
rakeistettaessa. 

2. Suositeltava enimmäisan­
nostus: 

— 100 U alfa-galaktosid­
aasia/kg 

— 570 U endo-1,4-beeta- 
glukanaasia/kg. 

3. Turvallisuus: käsittelyn ai­
kana on käytettävä hengi­
tyssuojaa sekä suojalaseja ja 
-käsineitä. 

9. huhtikuuta 
2022 

(1 ) 1 U on entsyymimäärä, joka vapauttaa p-nitrofenyyli-alfa-galaktopyranosidista (pNPG) 1 mikromoolin p-nitrofenolia minuutissa (pH 5,0; 37 °C). 
(2 ) 1 U on entsyymimäärä, joka vapauttaa beeta-glukaanista 1 milligramman pelkistäviä sokereita (glukoosiekvivalentteina) minuutissa (pH 5,0; 50 °C). 
(3 ) Analyysimenetelmiä koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx.
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