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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 290/2014,

annettu 21 piivini maaliskuuta 2014,

endo-1,4-beeta-ksylanaasi- ja endo-1,3(4)-beeta-glukanaasivalmisteen, jota tuottaa Talaromyces

versatilis sp. nov. IMI CC 378536, hyviksymisestd siipikarjan, vieroitettujen porsaiden ja

lihasikojen rehun lisdaineena sekd asetusten (EY) N:o 1259/2004, (EY) N:o 943/2005, (EY) N:o
1206/2005 ja (EY) N:o 322/2009 muuttamisesta (hyviksynnin haltija Adisseo France SAS)

(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,

sekid katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruo-
kinnassa kaytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja vah-
vistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnidn myontami-
selle. Asetuksen 10 artiklassa sdddetddn sellaisten lisd-
aineiden uudelleenarvioinnista, joille on annettu hyvik-
syntd neuvoston direktiivin 70/524/ETY (?) mukaisesti.

2) Endo-1,4-beeta-ksylanaasi EC 3.2.1.8- ja endo-1,3(4)-bee-
taglukanaasi EC 3.2.1.6 -valmisteen, jota tuottaa Penicil-
lium funiculosum IMI SD 101, kédyttd rehun lisdaineena
hyvaksyttiin direktiivin 70/524/ETY mukaisesti ilman
médrdaikaa broilerien ruokinnassa komission asetuksella
(EY) N:o 1259/2004 (%), munivien kanojen ja lihakalkku-
noiden ruokinnassa komission asetuksella (EY) N:o
943/2005 (¥, lihasikojen ruokinnassa komission asetuk-
sella (EY) N:o 1206/2005 (°) ja liha-ankkojen ja vieroitet-
tujen porsaiden ruokinnassa komission asetuksella (EY)
N:o 322/2009 (%). Kyseinen valmiste merkittiin sen

(') EUVL L 268, 18.10.2003, s. 29.

(3) Neuvoston direktiivi 70/524/ETY, annettu 23 pdivinid marraskuuta
1970, rehujen lisdaineista (EYVL L 270, 14.12.1970, s. 1).

() Komission asetus (EY) N:o 1259/2004, annettu 8 piivind heini-
kuuta 2004, tiettyjen jo hyvaksyttyjen rehun lisdaineiden pysyvastd
hyviksymisestd (EUVL L 239, 9.7.2004, s. 8).

(% Komission asetus (EY) N:o 943/2005, annettu 21 pdivini kesikuuta
2005, tiettyjen rehun lisdaineiden pysyvistd hyviksymisestd (EUVL
L 159, 22.6.2005, s. 6).

(°) Komission asetus (EY) N:o 1206/2005, annettu 27 pdivand heini-
kuuta 2005, tiettyjen rehun lisdaineiden pysyvistd hyviksymisestd
(EUVL L 197, 28.7.2005, s. 12).

(°) Komission asetus (EY) N:o 322/2009, annettu 20 pdivind huhti-
kuuta 2009, tiettyjen rehun lisdaineiden pysyvistd hyviksymisestd
(EUVL L 101, 21.4.2009, s. 9).

jilkeen rehujen lisdaineita koskevaan rekisteriin olemassa
olevana tuotteena asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 ar-
tiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti.

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 2 kohdan ja
7 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koski
kyseisen endo-1,4-beeta-ksylanaasia EC 3.2.1.8 ja endo-
1,3(4)-beeta-glukanaasia EC 3.2.1.6 sisiltavin valmisteen,
jota tuottaa Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536
(aikaisemmin Penicillium funiculosum IMI SD 101), kiyton
uudelleenarviointia rehun lisiaineena broilerien, lihakalk-
kunoiden, liha-ankkojen, munivien kanojen, vieroitettujen
porsaiden ja lihasikojen ruokinnassa sekd mainitun ase-
tuksen 7 artiklan mukaisesti valmisteen uutta kdyttod
rehun lisdaineena kaikkien ensisijaisten ja toissijaisten sii-
pikarjalajien ruokinnassa ja jossa pyydettiin, ettd kyseinen
lisdaine luokiteltaisiin lisdaineluokkaan “eldintuotantoon
vaikuttavat lisdaineet”. Hakemuksen mukana toimitettiin
asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mu-
kaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempand
‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 10 piivdna
heindkuuta 2013 antamassaan lausunnossa (7), ettd Tala-
romyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 -organismin
tuottamalla endo-1,4-beeta-ksylanaasia EC 3.2.1.8 ja en-
do-1,3(4)-beeta-glukanaasia EC 3.2.1.6 sisiltdvalla valmis-
teella ei ehdotettujen kayttoedellytysten mukaisesti kay-
tettynd ole haitallista vaikutusta eldinten tai ihmisten ter-
veyteen tai ymparistoon ja ettd valmisteen kayttd voi
parantaa broilerien, lihakalkkunoiden, munivien kanojen,
vieroitettujen porsaiden ja lihasikojen tuotantokykya.
Koska vaikutustavan voidaan katsoa olevan samanlainen
kaikilla siipikarjalajeilla, timi padtelmd voidaan ekstrapo-
loida ankkoihin, helmikanoihin, viiridisiin, hanhiin, fasaa-
neihin ja kyyhkyihin. Elintarviketurvallisuusviranomaisen
mukaan erityiset markkinoille saattamisen jilkeistd seur-
antaa koskevat vaatimukset eivét ole tarpeen. Lisiksi elin-
tarviketurvallisuusviranomainen vahvisti asetuksella (EY)
N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimitta-
man raportin analyysimenetelmasti, jolla rehun lisdaine
mddritetddn rehusta.

(5) Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 -organismin
tuottamaa endo-1,4-becta-ksylanaasia EC 3.2.1.8 ja endo-
1,3(4)-beeta-glukanaasia EC 3.2.1.6 sisdltivin valmisteen
arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003
5 artiklassa sdddetyt hyviksynndn edellytykset tayttyvit.
Sen vuoksi valmisteen kdytto tdman asetuksen liitteessad
esitetyn mukaisesti olisi hyvaksyttava.

(') EFSA Journal 2013; 11(7):3321.
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(6)  Kun uusi hyviksyntd myonnetddn asetuksen (EY) N:o
1831/2003 mukaisesti, asetuksia (EY) N:o 1259/2004,
(EY) N:o 943/2005, (EY) N:o 1206/2005 ja (EY) N:o
3222009 olisi muutettava.

(7)  Koska turvallisuuteen liittyvit syyt eivit edellytd hyvik-
synndn edellytysten muutosten valitontd soveltamista, on
aiheellista sddtdd siirtymdajasta, jotta asianomaiset tahot
voivat valmistautua uusien hyviksynndstd 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
Hyviksyminen

Hyviksytddn liitteessd tarkoitettu, lisiaineluokkaan “eldintuotan-
toon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain “ruu-
ansulatusta edistdvat aineet” kuuluva valmiste eldinten ruokin-
nassa kiytettdvind lisdaineena kyseisessd liitteessd vahvistetuin
edellytyksin.

2 artikla

Asetuksen (EY) N:o 1259/2004 muuttaminen

Muutetaan asetus (EY) N:o 1259/2004 scuraavasti:
1) Korvataan 2 artikla seuraavasti:

"2 artikla

Liitteissd III, V ja VI mainitut entsyymien ryhmdin kuuluvat
valmisteet hyvaksytadn kaytettavaksi rehun lisdaineina ilman
mdédrdaikaa kyseisissd liitteissd vahvistetuin edellytyksin.”;

2) Poistetaan liite IV.

3 artikla
Asetuksen (EY) N:o 943/2005 muuttaminen

Poistetaan asetuksen (EY) N:o 943/2005 liitteessa II oleva endo-
1,4-beeta-ksylanaasia EC 3.2.1.8 ja endo-1,3(4)-beeta-glukan-
aasia EC 3.2.1.6 koskeva kohta E 1604.

4 artikla
Asetuksen (EY) N:o 1206/2005 muuttaminen

Poistetaan asetuksen (EY) N:o 1206/2005 liitteessd oleva endo-
1,4-beeta-ksylanaasia EC 3.2.1.8 ja endo-1,3(4)-beeta-glukan-
aasia EC 3.2.1.6 koskeva kohta E 1604.

5 artikla
Asetuksen (EY) N:o 322/2009 muuttaminen
Poistetaan asetuksen (EY) N:o 322/2009 3 artikla ja liite IIL

6 artikla
Siirtymdtoimenpiteet

Sallitaan liitteessd eritellyn valmisteen ja sitd sisiltivin rehun,
joka on valmistettu ja varustettu merkinnoilld ennen 11 paivad
lokakuuta 2014 ennen 11 pdivdd huhtikuuta 2014 voimassa
olleiden sddnt6jen mukaisesti, saattaminen markkinoille ja kayt-
t6, kunnes varastot loppuvat.

7 artikla

Tami asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivina
sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa leh-
dessd.

Tdama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-

tioissa.

Tehty Brysselissd 21 pdivind maaliskuuta 2014.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO



LIITE

Lisdaineen
tunnistenumero

Hyviksynnin
haltijan nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai -ryhmd

Enimmiisikd

Vihimmaispi-
toisuus

Enimmaispi-
toisuus

Aktiivisuusyksikkod | kg
tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut madraykset

Hyviksynnin
voimassaolo
paattyy

Luokka: eldint

uotantoon vaikuttavat lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: ruuansulatusta edistivit aineet

4al1604i

Adisseo
France
S.A.S.

Endo-1,3(4)-
beeta-gluka-

naasi

EC 3.2.1.6
Endo-1,4-bee-
ta-ksylanaasi
EC 3.2.1.8

Lisdaineen koostumus

Endo-1,3(4)-beeta-glukanaasi- ja endo-

1,4-beeta-ksylanaasivalmiste, jota tuot-

taa Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC

378536 ja jonka vahimmaisaktiivisuus

on:

— kiinted: endo-1,3(4)-beeta-glukanaasi
30 000 VU (Y)/g ja endo-1,4-beeta-
ksylanaasi 22 000 VU/g;

— neste: endo-1,3(4)-beeta-glukanaasi
7 500 VU/ml ja endo-1,4-beeta-ksy-
lanaasi 5 500 VU[ml.

Tehoaineen ominaispiirteiden kuvaus

endo-1,4-beeta-ksylanaasi- ja endo-
1,3(4)-beeta-glukanaasivalmiste, jota
tuottaa Talaromyces versatilis sp. nov. IMI
CC 378536.

Analyysimenetelmd (2)

Endo-1,3(4)-beeta-glukanaasin aktii-
visuuden médrittdiminen:

— viskosimetrinen menetelmd, joka pe-
rustuu viskositeetin vihenemiseen
endo-1,3(4)-beeta-glukanaasin vai-
kuttaessa glukaania sisdltaviin
substraattiin (ohran beetaglukaani)
(pH 5,5 ja lampatila 30 °C).Endo-

1,4-beeta-ksylanaasin aktiivisuuden

maddarittdminen:

— viskosimetrinen menetelmi, joka pe-
rustuu viskositeetin vihenemiseen
endo-1,4-beeta-ksylanaasin vaikutta-
essa ksylaania sisdltdvdin substraat-
tiin (vehndn arabinoksylaani).

Kaikki
siipikarjalajit
Porsaat
(vieroitetut)
Lihasiat

endo- —
1,3(4)-bee-
ta-gluka-
naasi

1500 VU
endo-1,4-
beeta-ksyla-
naasi

1100 VU

1. Lisdaineen ja esiseoksen kaytto-
ohjeissa on mainittava varastointia
koskevat edellytykset sekd stabii-

lisuus rehua rakeistettaessa.

2. Kaytetdadn (vieroitetuille) porsaille
noin 35 kgraan asti.

3. Turvallisuus: késittelyn aikana on
kéytettdva hengityssuojaa sekd
suojalaseja ja -kisineitd.

11. huhtikuuta 2024

(") VU (viskosimetrinen yksikkd) on entsyymimdira, joka hydrolysoi substraattia (ohran beetaglukaani ja vehnin arabinoksylaani) vihentden liuoksen viskositeettid niin, ettd suhteellisen juoksevuuden muutos on 1 (dimensioton yksikko)
minuutissa (pH 5,5 ja lampatila 30 °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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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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