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(Muut kuin lainsddtamisjarjestyksessd hyviksyttavat saddokset)

ASETUKSET

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 237/2012,
annettu 19 piivinid 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)
hyviksymisesti broilerien rehun lisiaineena (hyviksynnin haltija Kerry Ingredients and Flavours)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kéytettdvistd lisdaineista
22 péivand 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 sdddetddn eldinten ruo-
kinnassa kéytettdvien lisdaineiden hyvaksymisestd ja vah-
vistetaan perustelut ja menettelyt hyviksynnin myonta-
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)
hyvaksymistd. 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) hyviksymistd
broilerien rehun lisdaineena, joka luokiteltaisiin lisdaine-
luokkaan ”eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana
‘elintarviketurvallisuusviranomainer!, totesi 17 péivind
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marraskuuta 2011 antamassaan lausunnossa (%), ettd 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 kidyttoolosuhteissa ole haitallista
vaikutusta eldinten terveyteen, ihmisten terveyteen tai
ympdristoon ja ettd sen kaytto voi lisdtd broilerien lopul-
lista painoa. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan
erityiset markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa kos-
kevat vaatimukset eivdt ole tarpeen. Elintarviketurvalli-
suusviranomainen vahvisti myos asetuksella (EY) N:o
1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman
raportin analyysimenetelmastd, jolla rehun lisiaine maa-
ritellddn 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) sisdltdvin valmisteen arviointi
osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa
sdddetyt hyviksymisen edellytykset tayttyvit. Ndin ollen
kyseisen valmisteen kdytto olisi hyviksyttava tdiman ase-
tuksen liitteessd esitetyn mukaisesti.

(6)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kasittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytdin lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisa-
aineet” ja funktionaaliseen ryhmiin “ruuansulatusta edistivit
aineet” kuuluva, liitteessd tarkoitettu valmiste eldinten ruokin-
nassa kiytettdvind lisdaineena kyseisessd liitteessd vahvistetuin
edellytyksin.

(%) EFSA Journal 2011; 9(12):2451.
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T4md asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivinid sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdessd.

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-
tioissa.

Tehty Brysselissi 19 pdivand maaliskuuta 2012.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja



LIITE

Lisdaineen
tunnistenumero

Hyviksynnin
haltijan nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelmi

Eldinlaji tai
-ryhmid

Enimmiisikd

Vahimmaispitoi-
suus

Enimmaispi-
toisuus

Aktiivisuusyksikkod | kg
taysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut maardykset

Hyviksynnan
voimassaolo

padttyy

Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: ruuansulatusta edistivit aineet
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Kerry Ingredients
and Flavours

Alfa-
galaktosidaasi

(EC 3.2.1.22)

Endo-1,4-beeta-
glukanaasi

(EC 3.2.1.4)

Lisdaineen 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) sisiltdvd valmiste, kiin-
ted; valmisteen vdhimmaisaktiivisuus on:

— 1 000U (") alfa-galaktosidaasia/g

— 5700U (3 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)

Analyysimenetelmd (°)
Madritys:

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

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

Broilerit

50 U alfa-
galaktosidaa-
sia

285U endo-
1,4-beeta-
glukanaasia

. Lisdaineen ja esiseoksen

kéyttoohjeissa on mainit-
tava varastointilimpatila ja
-aika sekd stabiilisuus rehua
rakeistettaessa.

. Suositeltava enimmdisan-

nostus:

— 100 U alfa-galaktosid-
aasia/kg

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

. Turvallisuus: kisittelyn ai-

kana on kaytettdvd hengi-
tyssuojaa sekd suojalaseja ja
-kdsineita.

9. huhtikuuta
2022

(") 1U on entsyymimdiré, joka vapauttaa p-nitrofenyyli-alfa-galaktopyranosidista (pNPG) 1 mikromoolin p-nitrofenolia minuutissa (pH 5,0; 37 °C).
() 1U on entsyymimdird, joka vapauttaa beeta-glukaanista 1 milligramman pelkistivid sokereita (glukoosiekvivalentteina) minuutissa (pH 5,0; 50 °C).
(%) Analyysimenetelmid 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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