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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 2148/2004,
annettu 16 péivini joulukuuta 2004,

tiettyjen lisdaineiden pysyvisti ja viliaikaisesta hyviksymisesti
seki jo hyviksyttyjen rehun lisdaineiden uusien kiyttotapojen
hyviksymisesti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen,

ottaa huomioon rehujen lisdaineista 23 pdivénd marraskuuta 1970 anne-
tun neuvoston direktiivin 70/524/ETY (') ja erityisesti sen 3 artiklan, 9 d
artiklan 1 kohdan ja 9 e artiklan 1 kohdan,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kéytettévistd lisdaineista 22 pdivina
syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1831/2003 (?) ja erityisesti sen 25 artiklan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetdédn eldinten ruokinnassa
kdytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd Euroopan unionissa.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 25 artiklassa sdddetddn ennen
kyseisen asetuksen soveltamispdivdd direktiivin 70/524/ETY mu-
kaisesti jétettyihin rehun lisdaineiden hyvaksymistd koskeviin ha-
kemuksiin sovellettavista siirtymétoimenpiteista.

(3) Tamén asetuksen liitteissd lueteltujen lisdaineiden hyvéksymistd
koskevat hakemukset on jdtetty ennen asetuksen (EY) N:o
1831/2003 soveltamispaivaa.

(4)  Direktiivin 70/524/ETY 4 artiklan 4 kohdan mukaiset hakemuk-
sia koskevat jdsenvaltioiden alustavat huomautukset on toimitettu
komissiolle ennen asetuksen (EY) N:o 1831/2003 soveltamispdi-
vdd. Siksi nditd hakemuksia késitellddn vield direktiivin
70/524/ETY 4 artiklan mukaisesti.

(5) Kyseessd olevan tuotteen, tuliperdisen klinoptiloliitin, kéyttd
luokkaan “Sideaineet, paakkuuntumisen estoaineet ja sakeuttamis-
aineet” kuuluvana rehun lisdaineena hyviaksyttiin véliaikaisesti
ensimmadisen kerran sikojen, kaniinien ja siipikarjan ruokinnassa
komission asetuksella (EY) N:o 1245/1999 (3).

(6)  Hyviksymistd ilman aikarajoitusta koskevan hakemuksen tueksi
on toimitettu uusia tietoja. Arviointi osoittaa, ettd direktiivissd
70/524/ETY téllaiselle hyviksymiselle sdddetyt edellytykset tdyt-
tyvit.

(") EYVL L 270, 14.12.1970, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission asetuksella (EY) N:o 1800/2004 (EUVL L 317,
16.10.2004, s. 37).

(®») EUVL L 268, 18.10.2003, s. 29.

(®) EYVL L 150, 17.6.1999, s. 15.
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Niin ollen kyseessd olevan tuotteen, tuliperdisen klinoptiloliitin,
kaytto olisi hyviksyttdva ilman aikarajoitusta tietyin tdmédn ase-
tuksen liitteessd I vahvistetuin edellytyksin.

Mikro-organismivalmisteiden Bacillus licheniformis (DSM 5749)
ja Bacillus subtilis (DSM 5750) kaytto hyviksyttiin véliaikaisesti
lihasikojen ruokinnassa ja ilman aikarajoitusta porsaiden ruokin-
nassa komission asetuksella (EY) N:o 2437/2000 (V).

On toimitettu uusia tietoja, jotka tukevat hakemusta kyseisen
mikro-organismivalmisteen hyvéksymiseksi lihasikojen ruokin-
nassa ilman aikarajoitusta. Arviointi osoittaa, ettd direktiivissd
70/524/ETY téllaiselle hyviksymiselle sdddetyt edellytykset tdyt-
tyvét. On toimitettu uusia tietoja, jotka tukevat hakemusta kysei-
sen mikro-organismivalmisteen enimmaéisiin muuttamiseksi por-
saiden osalta. Arviointi osoittaa, ettd edellytykset tdllaiselle hy-
viaksymisen muutokselle tdyttyvit.

Mikro-organismivalmisteen Saccharomyces cerevisiae (NCYC Sc
47) kayttd hyviksyttiin viliaikaisesti ensimmadisen kerran porsai-
den ruokinnassa komission asetuksella (EY) N:o 1436/98 (3).

Mikro-organismivalmisteiden Enterococcus faecium (DSM 7134)
ja Lactobacillus rhamnosus (DSM 7133) kéyttd hyviksyttiin vali-
aikaisesti ensimmdisen kerran porsaiden ruokinnassa komission
asetuksella (EY) N:o 2690/1999 (3).

On toimitettu uusia tietoja, jotka tukevat hakemusta kyseisten
kahden mikro-organismivalmisteen hyvéksymiseksi ilman aikara-
joitusta. Arviointi osoittaa, ettd direktiivissd 70/524/ETY tillai-
selle hyvdksymiselle sdddetyt edellytykset tayttyvit.

Sen vuoksi kyseisten kolmen mikro-organismivalmisteen kayttd
olisi hyvidksyttdvda ilman aikarajoitusta liitteessd II vahvistetuin
edellytyksin.

On toimitettu tietoja, jotka tukevat hakemusta uuden mikro-orga-
nismien ryhmédén kuuluvan lisdaineen Kluyveromyces marxianus
variety lactisKl (BCCM/MUCL 39434) kiyton hyvaksymiseksi
lypsylehmien ruokinnassa.

Tédmén asetuksen liitteessd III tdsmennetyn mikro-organismival-
misteen hyviksymistd koskevan hakemuksen arviointi osoittaa,
ettd direktiivin 70/524/ETY 9 e artiklan 1 kohdassa tarkoitetut
edellytykset tayttyvit.

Eldinten ravitsemusta késittelevé tiedekomitea antoi 25. huhtikuuta
2003 kyseisen lisdaineen kdyttdmisestd rehuissa lausunnon (’Opi-
nion on the use of certain micro-organisms as additives in fee-
dingstuffs”), jonka mukaan kyseinen lisdaine ei aiheuta riskid
eldinten tai ihmisten terveydelle tai ymparistolle timén asetuksen
liitteessd 111 vahvistetuin edellytyksin.

Endo-1,3(4)-beeta-glukanaasientsyymivalmisteen, jota tuottaa 7Tri-
choderma longibrachiatum (CNCM MA 6-10 W), kdytto hyvik-
syttiin véliaikaisesti ensimmadisen kerran broilerien ruokinnassa
komission asetuksella (EY) N:o 1436/98.

() EYVL L 280, 4.11.2000, s. 28.

() EYVL L 191, 7.7.1998, s. 15.
() EYVL L 326, 18.12.1999, s. 33.
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Endo-1,4-beeta-glukanaasientsyymivalmisteen, jota tuottaa T77i-
choderma longibrachiatum (IMI SD 142), kdyttd hyviksyttiin
viliaikaisesti ensimmadisen kerran broilerien ruokinnassa neste-
mdiisessd muodossa komission asetuksella (EY) N:o 1436/98 ja
kiintedssd  muodossa  komission  asetuksella (EY) N:o
1353/2000 (1).

Endo-1,4-beeta-ksylanaasientsyymivalmisteen, jota tuottaa Tri-
choderma longibrachiatum (IMI SD 135), kdyttd hyviksyttiin
viéliaikaisesti ensimmadisen kerran nestemiisessd muodossa broile-
rien ruokinnassa komission asetuksella (EY) N:o 1436/98 ja kiin-
tedssd muodossa komission asetuksella (EY) N:o 1353/2000.

On toimitettu uusia tietoja, jotka tukevat hakemusta kyseisten
kolmen entsyymivalmisteen hyvéksymiseksi ilman aikarajoitusta.
Arviointi osoittaa, ettd direktiivin 70/524/ETY 3 a artiklassa tél-
laiselle hyviksymiselle sdddetyt edellytykset tiyttyvit.

Sen vuoksi kyseisten kolmen entsyymivalmisteen kédyttd olisi hy-
véksyttdvd ilman aikarajoitusta liitteessd IV vahvistetuin edelly-
tyksin.

Endo-1,3(4)-beeta-glukanaasi- ja endo-1,4-beeta-ksylanaasient-
syymivalmisteen, jota tuottaa Penicillium funiculosum (IMI SD
101), kéyttd hyvéksyttiin ilman aikarajoitusta broilerien ruokin-
nassa komission asetuksella (EY) N:o 1259/2004 (?). Kyseisen
valmisteen kéyttd hyvéksyttiin véliaikaisesti lihakalkkunoiden,
munivien kanojen ja lihasikojen ruokinnassa komission asetuk-
sella (EY) N:o 418/2001 (3).

On toimitettu uusia tietoja, jotka tukevat hakemusta kyseisen ent-
syymivalmisteen hyviksymisen laajentamiseksi koskemaan por-
saita ja liha-ankkoja.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen (EFSA) antoi ky-
seisen valmisteen kéytdstd lausunnon, jonka mukaan valmiste ei
aiheuta riskid kyseisille eldinten lisiryhmille timén asetuksen liit-
teessd V vahvistetuin edellytyksin.

Arviointi osoittaa, ettd direktiivin 70/524/ETY 9 e artiklan 1
kohdassa tillaiselle hyvéiksymiselle sdddetyt edellytykset taytty-
vit.

Sen vuoksi kyseisen entsyymivalmisteen kayttd olisi hyvéksyt-
téava viliaikaisesti neljaksi vuodeksi liitteessd V vahvistetuin edel-
lytyksin.

Hakemusasiakirjojen arvioinnin perusteella voidaan todeta, ettd
joitakin menettelyitd olisi vaadittava tyontekijoiden suojelemi-
seksi altistumiselta liitteissd mainituille lisdaineille. Téllaisen suo-
jan pitéisi olla taattu sovellettaessa toimenpiteistd tyontekijoiden
turvallisuuden ja terveyden parantamisen edistdmiseksi tyOssd
12 paivand kesdkuuta 1989 annettua neuvoston direktiivid
89/391/ETY (%).

() EYVL L 155, 28.6.2000, s. 15.

() EUVL L 239, 9.7.2004, s. 8.
¢) EYVL L 62, 2.3.2001, s. 3.
(*) EYVL L 183, 29.6.1989, s. 1.
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(28) Tiéssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvikeketjua ja
eldinten hyvinvointia késittelevdn pysyvdn komitean lausunnon
mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviéksytddn ryhmédn “Sideaineet, paakkuuntumisen estoaineet ja sake-
uttamisaineet” kuuluvan valmisteen kdytto lisdaineena eldinten ruokin-
nassa ilman aikarajoitusta liitteessé I vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Hyviéksytddn ryhméddn “Mikro-organismit” kuuluvien valmisteiden
kaytto lisdaineina eldinten ruokinnassa ilman aikarajoitusta liitteessa II
vahvistetuin edellytyksin.

3 artikla

Hyviéksytddn ryhméddn “Mikro-organismit” kuuluvan valmisteen kiyttd
lisdaineena eldinten ruokinnassa véliaikaisesti neljan vuoden ajaksi liit-
teessd III vahvistetuin edellytyksin.

4 artikla

Hyviksytdén ryhmédian “Entsyymit” kuuluvien valmisteiden kéyttd lisa-
aineina eldinten ruokinnassa ilman aikarajoitusta liitteessd IV vahviste-
tuin edellytyksin.

5 artikla

Hyviksytdédn ryhmdian “Entsyymit” kuuluvan valmisteen kéyttd lisd-
aineena eldinten ruokinnassa véliaikaisesti neljan vuoden ajaksi liitteessé
V vahvistetuin edellytyksin.

6 artikla
Tédmé asetus tulee voimaan kolmantena pdivand sen jdlkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Tamai asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaise-
naan kaikissa jésenvaltioissa.



LIITE 1
Vihimmaispi- | Enimmadispitoi-
Eliinlaii toisuus suus
EY-nro Lisdaine Kemiallinen kaava, kuvaus tai -ryh rJn s Enimmdisika Muut midrdykset Hyvaksynnin voimassaolo péittyy
mg/kg tdysrehua
Sidonta-aineet, paakkuuntumisenestoaineet ja sakeuttamisaineet
E 567 Tuliperdinen  kli- | Tuliperdisen alumiinisilikaatin kalsi- | Siat — — 20 000 Kaikki rehut Ei méairaaikaa
noptiloliitti umhydraatti, josta on vahintddn
85 % klinoptiloliittia ja enintddn | Janikset — — 20 000 Kaikki rehut Ei miiriaikaa
15 % maasilpad, kiillettd ja savea,
joissa ei ole kuituja ja kvartsia. Siipikarja — — 20 000 Kaikki rehut | Ei médriaikaa

PMI —————— <
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LITE 11
Vahimmadispi- [ Enimméispitoi-
Ainlaii immii- toisuus suus i i
EY-nro Lisdaine Kemiallinen kaava, kuvaus Elamlaj ' Emrjnr.r.lal Muut méaraykset .Hyvaksynnf.i?
tai -ryhmé sikd voimassaolo péittyy
PMY/kg tdysrehua
Mikro-organismit
E 1700 Bacillus licheniformis | Bacillus licheniformis ja Bacillus | Lihasiat — 1,28 x 10° 1,28 x 107 Lisdaineen ja esiseoksen kayttd- | Ei méardaikaa
DSM 5749 subtilis -seos, joka siséltdd va- ohjeissa on mainittava varastointi-
. o hintédn: lampdtila ja -aika sekd stabiilisuus
Bacillus subtilis 32 x 10° PMY/g lisdainetta rehua rakeistettaessa.
DSM 5750 (1,6 x 102 PMY/ 1adai
, g lisdainetta 9 9 e . . o C
(suhteessa 1/1) kumpaakin bakteeria) Porsaat — 1,28 x 10 3,2 x 10 ngaglneen ja .eslseoksen ka}{ttq— Ei méirdaikaa
ohjeissa on mainittava varastointi-
lampdtila ja -aika sekd stabiilisuus
rehua rakeistettaessa.
Kaytetddan porsaille noin 35 kg:aan
asti.
E 1702 Saccharomyces cere- | Saccharomyces cerevisiae -val- | Porsaat — 5 % 10° » M2 — « | Lisdaineen ja esiseoksen kiytto- | Ei midrdaikaa
visiae miste, joka sisdltdd vahintddn: - ohjeissa on ilmoitettava varastointi-
9 . (vieroitetut) limpétila ja -aika sekd stabiilisuus
NCYC Sc 47 5 x 107 PMY/g lisdainetta :
rehua rakeistettaessa.
Kaytetddan vieroitetuille porsaille noin
35 kgraan asti.
E 1706 Enterococcus faecium | Seuraavien seos: Porsaat — 2,5 x 107 5 x 10° Lisdaineen ja esiseoksen kayttd- | Ei médrdaikaa
. Lo ohjeissa on ilmoitettava varastointi-
DSM 7134 Enterococcus faecium -valmiste, | (vieroitetut) 1..J P . . rers
. i Tt 9 ampotila ja -aika sekd stabiilisuus
. joka sisdltdad vahintddn: 7 x 10 .
Lactobacillus  rham- PMY /g rehua rakeistettaessa.
nosus . Kéytetddn vieroitetuille porsaille noin
DSM 7133 Jja 35 kg:aan asti.
Lactobacillus  rhamnosus -val-
miste, joka sisdltdd vahintddn:
3 x 10° PMY/g
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LIOTE 111
Viahimmadispi- | Enimmadispitoi-
Nro P toisuus suus 3 3
(tai EY- Lisdaine Kemiallinen kaava, kuvaus Elamlajl.. Enimmiisika Muut maédrdykset ‘Hyvaksynn?.r.l
nro) tai -ryhmé voimassaolo péittyy
PMY/kg tdysrehua
Mikro-organismit
24 Kluyveromyces mar- | Kluyveromyces marxianus var. | Lypsylehmat — 0,25 x 100 1,0 x 10% | Lisdaineen ja esiseoksen kiyttd- | 20. joulukuuta 2008

Xxianus var.

lactisK1

BCCM/MUCL 39434

lactisK1 -valmiste, jonka vi-
himmadisaktiivisuus on:
1,0 x 108 PMY/g

ohjeissa on mainittava varastointi-
lampétila ja -aika.

Ei saa kdyttad rakeistetussa esise-
oksessa eikd rakeistetuissa rehuis-
sa.

Kayttd lypsylehmille véhintdian
kahden viikon ajan erityisesti nii-
den saavuttaessa pdivittdisen mai-
dontuotannon enimmaismaaran.

Kullekin lehmille annettu pdivé-
annos on 1,0 x 107 PMY.
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LITE IV
Vihimmadispitoi- | Enimmiis-
suus pitoisuus
EY-nro Lisdaine Kemiallinen kaava, kuvaus Fflamlajl.. Emr'm‘x-lak Muut maaraykset 'Hyvaksynnii{l
tai -ryhmé sikd voimassaolo péittyy
Aktiivisuusyksikkod/kg
tdysrehua
Entsyymit
E 1615 Endo-1,3(4)-beta- | Endo-1,3(4)-beeta-glukanaa- Broilerit — 1 050 BGN — Lisdaineen ja esiseoksen kaytto- | Ei méidrdaikaa

glukanaasi
3.2.1.6

EC

sivalmiste, jota tuottaa Tricho-
derma longibrachiatum
(CNCM MA 6-10 W) ja jonka
viahimmaisaktiivisuus on:
Kiinted: 70 000 BGN (!)/g

Neste: 14 000 BGN/ml

ohjeissa on ilmoitettava varastointi-
lampdtila ja -aika sekd stabiilisuus re-
hua rakeistettaessa.

Suositeltava annostus/kg tdysrehua:

2 800 BGN.

Kéytetddn rehuseoksissa, joissa on
paljon muita polysakkarideja kuin
tarkkelystd (pddasiassa beeta-glukaa-

neja), esim. jotka sisdltavit yli 35 %
ohraa.

(") 1 BGN on entsyymimdiri, joka vapauttaa ohran beeta-glukaanista 1 mikromoolin pelkistivid sokereita (glukoosiekvivalentteina) minuutissa (pH 4,8; 50 °C).
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LIITE V

Vihimmadispitoi-
suus

Enimmais-
pitoisuus

. Nro Lisdaine Kemiallinen kaava, kuvaus Elamlajl..tal EEH.H_.. Muut méadrdykset ‘Hyvaksynn-a'l‘r‘l
(tai EY-nro) -ryhmé maisikd voimassaolo paittyy
Aktiivisuusyksikkod/kg tdys-
rehua

Entsyymit
30 (tai E | Endo-1,3(4)-beta-gluka- | Endo-1,3(4)-beeta-glukanaasi- | Porsaat endo-1,3(4)- — Lisdaineen ja esiseoksen kaytto- [ 20. joulukuuta 2008
1604) naasi EC 3.2.1.6 ja endo-1,4-beeta-ksylanaa- | (vieroite- beta-gluka- ohjeissa on ilmoitettava varastointi-

sivalmiste, jota tuottaa Penicil- | tut) naasi: 100 U lampotila ja -aika sekd stabiilisuus

Endo-1,4-beta-ksyla-
naasi EC 3.2.1.8

lium  funiculosum (IMI  SD
101) ja jonka vdhimmdisaktii-
visuus on:

Jauhe:
Endo-1,3(4)-beta-glukanaasi:
2000 U (Y)/g
Endo-1,4-beta-ksylanaasi:
1400 U (>/g

Neste:
Endo-1,3(4)-beta-glukanaasi:
500 U/ml
Endo-1,4-beta-ksylanaasi:
350 U/ml

endo-1,4-beta-
ksylanaasi:
70 U

rehua rakeistettaessa.

Suositeltava annostus/kg tdysrehua:
endo-1,3(4)-beta-glukanaasi: 100 U
endo-1,4-beta-ksylanaasi: 70 U
Kaytetdan rehuseoksissa, joissa on
paljon muita polysakkarideja kuin
tarkkelystd (padasiassa beeta-glukaa-
nia ja arabinoksylaaneja), esim. jotka
sisdltdavat yli 30 % ohraa tai 20 %
vehndi.

Kaytetdan vieroitetuille porsaille noin
35 kg:aan asti.
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Viahimmaispitoi-
suus

Enimmdis-
pitoisuus

. nro Lisdaine Kemiallinen kaava, kuvaus Elamlajl..tal ERH.H_.. Muut méaraykset ‘Hyvaksynn.e'l'x.l
(tai EY-nro) -ryhmé maisikd voimassaolo paittyy
Aktiivisuusyksikkod/kg tays-
rehua
Liha-an- — endo-1,3(4)- — Lisdaineen ja esiseoksen kéytto- [ 20. joulukuuta 2008
kat beta-gluka- ohjeissa on ilmoitettava varastointi-
naasi: 100 U lampotila ja -aika sekd stabiilisuus

endo-1,4-beta-
ksylanaasi:
70 U

rehua rakeistettaessa.

Suositeltava annostus/kg tdysrehua:
endo-1,3(4)-beta-glukanaasi: 100 U
endo-1,4-beta-ksylanaasi: 70 U

Kaytetdan rehuseoksissa, joissa on
paljon muita polysakkarideja kuin
tarkkelystd (padasiassa beeta-glukaa-
nia ja arabinoksylaaneja), esim. jotka
sisdltavat yli 50 % ohraa tai 60 %
vehna.

(") 1 U on entsyymiméiré, joka vapauttaa ohran beeta-glukaanista 5,55 mikromoolia pelkistévid sokereita (maltoosiekvivalentteina) minuutissa (pH 5,0; 50 °C).
(® 1 U on entsyymimdérd, joka vapauttaa koivun ksylaanista 4,00 mikromoolia pelkistivid sokereita (maltoosiekvivalentteina) minuutissa (pH 5,5; 50 °C).
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