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(Muut kuin lainsddtamisjarjestyksessd hyvaksyttavat saddokset)

ASETUKSET

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2015/661,
annettu 28 piivind huhtikuuta 2015,

Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 -mikro-organismin ja Talaromyces versatilis sp. nov

DSM 26702 -mikro-organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-ksylanaasia ja endo-1,3(4)-beeta-

glukanaasia sisiltivin valmisteen hyviksymisesti broilerien, kananuorikoiden ja lihan- ja

munantuotantoa varten kasvatettavien toissijaisten siipikarjalajien rehun lisiaineena (hyviksynnin
haltija Adisseo France S.A.S.)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

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 ruokinnassa kiytettdvien lisdaineiden hyvaksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyvaksynnidn myontamiselle.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti on toimitettu hakemus, joka koskee Talaromyces versatilis sp.
nov. (aiemmalta nimitykseltdan Penicillium funiculosum) IMI CC 378536 -mikro-organismin ja Talaromyces versatilis
sp. nov DSM 26702 -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 sisiltdvdn valmisteen hyviksymistd. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY)
N:o 18312003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee Talaromyces versatilis sp. nov. (aiemmalta nimitykseltddn Penicillium funiculosum) IMI CC 378536
-mikro-organismin ja Talaromyces versatilis sp. nov DSM 26702 -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 sisdltdvin valmisteen hyviksymistd broilerien,
kananuorikoiden ja lihan- ja munantuotantoa varten kasvatettavien toissijaisten siipikarjalajien rehun lisdaineena
lisdaineluokassa "eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jdljempind ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 2 pdivina
heindkuuta 2014 antamassaan lausunnossa (3, ettd Talaromyces versatilis sp. nov. (aiemmalta nimitykseltdin
Penicillium funiculosum) IMI CC 378536 -mikro-organismin ja Talaromyces versatilis sp. nov DSM 26702 -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 sisiltavd
valmiste ei ehdotetuissa kdyttoolosuhteissa vaikuta haitallisesti eldinten tai ihmisten terveyteen eikd ympiristoon
ja ettd kyseiselld lisdaineella on mahdollista parantaa broilerien painon kasvua. Piitelmi voidaan ulottaa
koskemaan kananuorikoita. Koska lisdaineen vaikutustavan voidaan katsoa olevan samanlainen kaikilla siipikarja-
lajeilla, tdmé paidtelmd voidaan ekstrapoloida lihan- ja munantuotantoa varten kasvatettaviin toissijaisiin siipikarja-
lajeihin. Elintarviketurvallisuusviranomainen katsoo, etteivit erityiset markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa
koskevat vaatimukset ole tarpeen. Lisiksi se vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailula-
boratorion toimittaman raportin analyysimenetelmastd, jolla rehun lisdaine maritetddn rehusta.

(") EUVLL 268,18.10.2003,s. 29.
(*) EFSA Journal 2014;12(7):3793.
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(5)  Talaromyces versatilis sp. nov. (aiemmalta nimitykseltadn Penicillium funiculosum) IMI CC 378536 -mikro-organismin
ja Talaromyces versatilis sp. nov DSM 26702 -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 sisiltivin valmisteen arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 5 artiklassa saddetyt hyviksymisen edellytykset tdyttyvdt. Sen vuoksi kyseisen valmisteen kaytto
tdman asetuksen liitteessd esitetylld tavalla olisi hyvaksyttava.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

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

2 artikla

Timi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pidivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 28 pidivana huhtikuuta 2015.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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EC 3.2.1.8
ja
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EC 3.2.1.6

CC 378536 -mikro-organismin ja Talaro-
myces versatilis sp. nov. DSM 26702
-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) si-
sdltavd valmiste, jonka vihimmaisaktiivi-
suus on

— kiintednd: endo-1,4-beeta-ksylanaasi
22 000 VU[g ja endo-1,3(4)-beeta-
glukanaasi 15 200 VU (1)/g

— nesteend:  endo-1,4-beeta-ksylanaasi
5500 VU/ml ja endo-1,3(4)-beeta-
glukanaasi 3 800 VU/ml.

Tehoaineen kuvaus

Talaromyces ~ versatilis ~ sp.  nov. IMI
CC 378536 -mikro-organismin ja Talaro-
myces versatilis sp. nov. DSM 26702
-mikro-organismin tuottama endo-1,4-
beeta-ksylanaasi (EC 3.2.1.8) ja endo-1,3
(4)-beeta-glukanaasi (EC 3.2.1.6).

Analyysimenetelmd (%)

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

— viskosimetrinen menetelmd, joka pe-
rustuu  viskositeetin  vihenemiseen
endo-1,4-beeta-ksylanaasin ~ vaikut-
taessa ksylaania sisdltdvddn substraat-
tiin (vehndn arabinoksylaani).

Lihan- ja munan-
tuotantoa varten
kasvatettavat tois-
sijaiset siipikarja-
lajit

1100 VU

endo-1,3(4)-
beeta-gluka-
naasi 760 VU

tava varastointia
koskevat  edelly-
tykset sekd stabii-
lisuus rehua ra-
keistettaessa.

. Turvallisuus:  ka-

sittelyn aikana on
kéytettava hengi-
tyssuojaa  sekd
suojalaseja ja -ké-
sineita.
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Lisdai-
neen
tunniste-
numero

Hyviksynnin
haltijan nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai -ryhma

Enim-
maisika

Vahimmais-
pitoisuus

Enimmadispitoi-
suus

Aktiivisuusyksikkod kg tdysrehua,
jonka kosteuspitoisuus on 12 %

Muut madrdykset

Hyvak-
synnan
voimassaolo
paattyy

Endo-1,3(4)-beeta-glukanaasin aktiivisuu-
den madrittdminen:

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

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