L 34712

Euroopan unionin virallinen lehti

15.12.2012

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 1206/2012,

annettu 14 pdivind joulukuuta 2012,

Aspergillus  oryzae (DSM 10287) -organismin tuottaman endo-1,4-beeta-ksylanaasivalmisteen

hyviksymisesti lihasiipikarjan, vieroitettujen porsaiden ja lihasikojen rehun lisdaineena ja

asetusten (EY) N:o 1332/2004 ja (EY) N:o 2036/2005 muuttamisesta (hyviksynnin haltija DSM
Nutritional Products)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kiytettdvistd lisdaineista
22 piivdnd 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 ruo-
kinnassa kiytettdvien lisdaineiden hyvaksymisesti ja vah-
vistetaan perustelut ja menettelyt hyviksynnin myonti-
miselle. Asetuksen 10 artiklassa sdddetddn sellaisten lisa-
aineiden uudelleenarvioinnista, joille on annettu hyvak-
syntd neuvoston direktiivin 70/524/ETY (?) mukaisesti.

(2)  Aspergillus oryzae (DSM 10287) -organismin tuottaman
endo-1,4-beeta-ksylanaasivalmisteen (EC 3.2.1.8) kaytto
lisdaineena hyvaksyttiin direktiivin 70/524/ETY mukai-
sesti ilman mairdaikaa komission asetuksella (EY) N:o
1332/2004 (%) broilerien, lihakalkkunoiden ja porsaiden
rehussa ja komission asetuksella (EY) N:o 2036/2005 (¥)
lihasikojen ja ankkojen rehussa neljiksi vuodeksi. Kysei-
nen valmiste merkittiin sen jilkeen rehujen lisdaineita
koskevaan rekisteriin olemassa olevana tuotteena asetuk-
sen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 1 kohdan mukai-
sesti.

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 2 kohdan ja
7 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koski
Aspergillus oryzae (DSM 10287) -organismin tuottaman
endo-1,4-beeta-ksylanaasivalmisteen (EC 3.2.1.8) uudel-
leenarviointia broilerien ja lihakalkkunoiden, vieroitettu-
jen porsaiden, lihasikojen ja ankkojen rehun lisdaineena
ja mainitun asetuksen 7 artiklan mukaisesti uutta, kaik-
kea lihasiipikarjaa koskevaa kiyttod; hakemuksessa pyy-
dettiin, ettd kyseinen lisdaine luokiteltaisiin lisdaineluok-
kaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet”. Hakemuk-
sen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003
7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asia-
kirjat.
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(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana
‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 12 piivdna
kesdkuuta 2012 antamassaan lausunnossa (°), ettd Asper-
gillus oryzae (DSM 10287) -organismin tuottaman endo-
1,4-beeta-ksylanaasivalmisteen (EC 3.2.1.8) kdytto ei eh-
dotettujen edellytysten mukaisena vaikuta haitallisesti
eldinten tai ihmisten terveyteen tai ympdaristoon ja ettd
sen kdyttd voi parantaa broilerien, lihakalkkunoiden ja
liha-ankkojen tuotantokykyd. Tama pddtelma voidaan laa-
jentaa koskemaan kaikkia toissijaisia lihasiipikarjalajeja.
Se totesi my0s, ettd lisdaine voi parantaa porsaiden ja
lihasikojen tuotantokykyd. Elintarviketurvallisuusviran-
omaisen mukaan erityiset markkinoille saattamisen jil-
keistd seurantaa koskevat vaatimukset eivit ole tarpeen.
Elintarviketurvallisuusviranomainen myos vahvisti asetuk-
sella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion
toimittaman raportin analyysimenetelmastd, jolla rehun
lisdaine madritellddn rehusta.

(5)  Aspergillus oryzae (DSM 10287) -organismin tuottaman
endo-1,4-beeta-ksylanaasivalmisteen (EC 3.2.1.8) arviointi
osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa
sdddetyt hyviaksynnin edellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi
kyseisen valmisteen kaytt6 timin asetuksen liitteessd esi-
tetylld tavalla olisi hyvaksyttava.

(6)  Uuden hyviksynnin myontiminen asetuksen (EY) N:o
1831/2003 nojalla tarkoittaa, ettd asetuksia (EY) N:o
1332/2004 ja (EY) N:o 2036/2005 olisi muutettava vas-
taavasti.

(7)  Koska hyviksynndn edellytysten muutoksia ei ole turvalli-
suussyistd valttimatontd alkaa soveltaa vélittomasti, on
aiheellista sddtdd siirtymdajasta, jotta asianomaiset tahot
voivat valmistautua uusien hyviksynnistd aiheutuvien
vaatimusten noudattamiseen.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti

Hyviksytddn lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisd-
aineet” ja funktionaaliseen ryhmédn “ruuansulatusta edistavit
aineet” kuuluva, liitteessd tarkoitettu valmiste eldinten ruokin-
nassa kaytettavind lisdaineena kyseisessd liitteessd vahvistetuin
edellytyksin.

() EFSA Journal 2012; 10(7):2790.
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2 artikla
Muutokset asetukseen (EY) N:o 1332/2004

Muutetaan asetus (EY) N:o 1332/2004 seuraavasti:

1) Korvataan 1 artikla seuraavasti:

"1 artikla

Hyviksytadan liitteessd II mainittu entsyymien ryhméin kuu-
luva valmiste kiytettdviksi lisdaineena eldinten ruokinnassa
ilman médrdaikaa kyseisessa liitteessd vahvistetuin edellytyk-
sin.”

2) Poistetaan liite I.

3 artikla
Muutokset asetukseen (EY) N:o 2036/2005

Poistetaan asetuksen (EY) N:o 2036/2005 liitteessd III oleva
endo-1,4-beeta-ksylanaasia EC 3.2.1.8 koskeva 5 kohta.

4 artikla
Siirtymdtoimenpiteet

Sallitaan liitteessd eritellyn valmisteen ja sitd sisdltivin rehun,
joka on valmistettu ja varustettu merkinnéilld ennen 4 paivad
heindkuuta 2013 ennen 4 pidivdd tammikuuta 2013 voimassa
olleiden sddnt6jen mukaisesti, saattaminen markkinoille ja kayt-
t6, kunnes varastot loppuvat.

5 artikla

Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend péivind
sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessi.

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jisenval-

tioissa.

Tehty Brysselissd 14 pdivana joulukuuta 2012.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO



LIITE

Lisdaineen
tunnistenumero

Hyviksynnan

. . Lisdaine
haltijan nimi

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmd

Enimmidisikd

Enimmais-
pitoisuus

Vahimmais-
pitoisuus

Aktiivisuusyksikkod/ kg
tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut madraykset

Hyviksynnin
voimassaolo
paattyy

Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisidaineet.

Funktionaalinen ryhmi: ruuansulatusta edistivit aineet

4al1607 DSM Nutritional | Endo-1,4-
Products beeta-ksyla-
naasi
EC 3.2.1.8

Lisdaineen koostumus

Endo-1,4-beeta-ksylanaasivalmiste, jota tuot-
taa Aspergillus oryzae (DSM 10287) ja jonka
vihimmiisaktiivisuus on:

kiintedna: 1 000 FXU (')/g

nestemdisend: 650 FXU/ml

Tehoaineen kuvaus

Aspergillus oryzae (DSM 10287) -organismin
tuottama endo-1,4-beeta-ksylanaasi

Analyysimenetelmd (%)

Aspergillus oryzae (DSM 10287) -organismin
tuottaman endo-1,4-beeta-ksylanaasin kvanti-
fioimiseksi rehun lisdaineesta:

Kolorimetrinen menetelmd, joka mittaa vesi-
liukoiset vérjityt fragmentit, joita endo-1,4-
beeta-ksylanaasi vapauttaa atsovehnaarabinok-
sylaanisubstraatista, joka on vérjitty vri-
aineella remazol-brilliant blue.

Aspergillus oryzae (DSM 10287) -organismin
tuottaman endo-1,4-beeta-ksylanaasin kvanti-
fioimiseksi esiseoksista ja rehuista:

Kolorimetrinen menetelmd, joka mittaa vesi-
liukoiset vérjityt fragmentit, joita endo-1,4-
beeta-ksylanaasi vapauttaa atsuriiniin ristisido-
tusta vehndn arabinoksylaanisubstraatista.

Lihasii-
pikarja

(Vieroite-
tut) por-
saat

Lihasiat

100 FXU —

200 FXU

. Lisdaineen ja

esiseoksen  kaytto-
ohjeissa on mainittava varastointi-
lampotila ja -aika sekd stabiilisuus
rehua rakeistettaessa.

. Suositeltava enimmdisannostus | kg

tdysrehua:
— lihasiipikarja: 200 FXU
— (vieroitetut) porsaat: 400 FXU

— lihasiat: 200 FXU.

. Kdytetddn rehuissa, joissa on paljon

muita polysakkarideja kuin tdrkke-
lystd (pddasiassa arabinoksylaaneja).

. Kdytetddn vieroitetuille porsaille noin

35 kg:aan asti.

. Turvallisuus: kasittelyn aikana on

kéytettivd hengityssuojaa sekd suoja-
kisineitd.

4. tammikuuta
2023

(") 1 FXU on entsyymimaard, joka vapauttaa atsovehndarabinoksylaanista 7,8 mikromoolia pelkistivid sokereita (ksyloosiekvivalentteina) minuutissa (pH 6,0; 50 °C).

(3) Analyysimenetelmii koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta:

http://irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLs[EURL_feed_additives/Pages/index.aspx.
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