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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 1138/2014,
annettu 27 pdivini lokakuuta 2014,

Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 -mikro-organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-ksyla-
naasia ja endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia sisiltivin valmisteen hyviksymisesti emakkojen rehun
lisdaineena (hyviksynnin haltija Adisseo France S.A.S.)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettdvistd lisdaineista 22 pdivind syyskuuta 2003 annetun Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 -mikro-organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-ksylanaasia ja endo-1,3
(4)-beeta-glukanaasia sisdltivin valmisteen hyvaksymistd varten on jitetty hakemus asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti. Hakemuksen mukana on toimitettu asetuksen (EY) N:o 1831/2003
7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(2)  Hakemus koskee Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 -mikro-organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-ksyla-
naasia ja endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia sisiltivin valmisteen hyvaksymistd lisdaineluokkaan “eldintuotantoon
vaikuttavat lisdaineet” luokiteltavana emakkojen rehun lisdaineena.

(3)  Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 -mikro-organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-ksylanaasia ja endo-1,3
(4)-beeta-glukanaasia sisaltavd valmiste hyvaksyttiin kymmeneksi vuodeksi siipikarjan, vieroitettujen porsaiden ja
lihasikojen ruokinnassa komission tdytintoonpanoasetuksella (EU) N:o 290/2014 (3).

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 20 paivind
toukokuuta 2014 antamassaan lausunnossa (%), ettd Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 -mikro-orga-
nismin tuottamaa endo-1,4-beeta-ksylanaasia EC 3.2.1.8 ja endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia EC 3.2.1.6 sisiltavilld
valmisteella ei ehdotettujen kdyttoedellytysten mukaisesti kdytettynd ole haitallista vaikutusta eldinten tai ihmisten
terveyteen tai ympdristoon. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityiset markkinoille saattamisen jalk-
eistd seurantaa koskevat vaatimukset eivit ole tarpeen. Lisdksi se vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perus-
tetun vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmastd, jolla rehun lisdaine méiritetddn rehusta.

(5)  Elintarviketurvallisuusviranomainen myos vahvisti tutkimustulosten meta-analyysin osoittavan, ettd emakoiden
ruokavalion tdydentdminen suositellulla annoksella lisdainetta johti siihen, ettd emakoiden paino laski imetyksen
aikana tilastollisesti merkittavasti vihemman vaikuttamatta muihin arvioituihin tekijoihin. Koska painon vihii-
semmin laskun, jonka elintarviketurvallisuusviranomainen kyseenalaisti, koska silld ei ole biologista/fysiologista
merkitystd, katsottiin olevan merkittdvd eldintuotantoon vaikuttava tekijd, todettiin, ettd esitetyt in vivo
-tutkimukset tayttavit tehokkuuden osoittamista koskevat edellytykset imettdvien emakoiden osalta.

(6)  Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 -mikro-organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-ksylanaasia EC 3.2.1.8
ja endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia EC 3.2.1.6 sisiltdvin valmisteen arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksynnin edellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi kyseisen valmisteen kaytto
timadn asetuksen liitteessd esitetyn mukaisesti olisi hyvaksyttava.

(7)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

() EUVLL 268,18.10.2003,s. 29.

(*) Komission tdytantoonpanoasetus (EU) N:o 290/2014, annettu 21 pdivind 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) (EUVLL 87,22.3.2014, s. 84).

(’) EFSAJournal 2014;12(6):3722.
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksyminen

Hyviksytddn liitteessd tarkoitettu, lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmédin
"ruuansulatusta edistdvdt aineet” kuuluva valmiste eldinten ruokinnassa kaytettdvind lisdaineena kyseisessd liitteessd
vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Tdmad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni péivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin viralli-
sessa lehdessd.

Tamai asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jdsenval-
tioissa.

Tehty Brysselissd 27 pdivand lokakuuta 2014.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO
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Luokka: eliintuotantoon vaikuttavat lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: ruvansulatusta edistivit aineet.
4a1604i Adisseo | Endo-1,3(4)- | Lisdaineen koostumus Emakot — endo-1,3(4)- — 1. Lisdaineen ja| 17.marras-
France | beeta-gluka- Tul " M CC beeta-glukanaasi esiscoksen  kdyttooh- | kuuta 2024
S.AS. naasi 3‘;;’;’22’“3 V,‘i(rsa” 1§ Sp. nov. 1500 VU jeissa on mainittava
“mIkro-organismin - tuottamaa varastointia  koskevat
EC 3.2.1.6 endo-1,3(4)-becta-glukanaasia ja endo- endo-1,4-beeta- edellvtvkset sekii stabi-
1,4-beeta-ksylanaasia sisdltivd valmiste ksylanaasi i Y h kei
-1,4- L ps et ’ ilisuus rehua rakeistet-
Endo-1,4 jonka vihimmidisaktiivisuus on: 1100 VU

beeta-ksyla-
naasi

EC 3.2.1.8

— kiintednd:  endo-1,3(4)-beeta-gluka-
naasi 30 000 VU[g (") ja endo-1,4-
beeta-ksylanaasi 22 000 VU/g;

— nesteend: endo-1,3(4)-beeta-glukanaasi
7 500 VU/ml ja endo-1,4-beeta-ksyla-
naasi 5 500 VU/ml.

Tehoaineen kuvaus:

Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC
378536  -mikro-organismin  tuottama
endo-1,3(4)-beeta-glukanaasi ja endo-1,4-
beeta-ksylanaasi

Analyysimenetelmd (%)
Endo-1,3(4)-beeta-glukanaasin aktiivi-
suuden médrittiminen:

— viskosimetrinen menetelmd, joka pe-
rustuu  viskositeetin  vihenemiseen
endo-1,3(4)-beeta-glukanaasin vaikut-
taessa glukaania sisaltdvadn substraat-
tiin (ohran beetaglukaani) (pH 5,5 ja
lampotila 30 °C).

taessa.

. Kaytettavaksi
emakoilla alkaen
viikkoa ennen porsi-
mista ja koko

imetyksen ajan.

. Turvallisuus: kasittelyn

aikana on kaytettavd

hengityssuojaa  sekd
suojalaseja ja
-kasineita.
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Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, analyy-
simenetelmad

Eldinlaji
tai
-ryhmd

Enimmai-
sikd

Vihimmai-
spitoisuus

Enim-
mdispitoi-
suus

Aktiivisuusyksikkod kg téys-
rehua, jonka kosteuspitoisuus on

12 %

Muut méaraykset

Hyviksynnin
voimassaolo
paittyy

Endo-1,4-beeta-ksylanaasin aktiivisuuden
madrittdminen:

— viskosimetrinen menetelmi, joka pe-
rustuu  viskositeetin  vihenemiseen
endo-1,4-beeta-ksylanaasin vaikut-
taessa ksylaania sisiltdvddn substraat-
tiin (vehnin arabinoksylaani).

(") 1 VU (viskosimetrinen yksikkd) on entsyymimdird, joka hydrolysoi substraattia (ohran beetaglukaani ja vehnin arabinoksylaani) vahentien liuoksen viskositeettid niin, ettd suhteellisen juoksevuuden muutos
on 1 (dimensioton yksikkd) minuutissa (pH 5,5 ja limpétila 30 °C).
() Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://ec.ecuropa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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