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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2021/1426,
31. august 2021,

millega antakse luba kasutada Bacillus licheniformis’e (DSM 19670) abil toodetud seriinproteaasi
broilerkanade sé6dalisandina (loa hoidja DSM Nutritional Products Ltd., keda liidus esindab DSM
Nutritional Products sp. z 0.0.)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vdttes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta mddrust (EU) nr 1831/2003 loomasoddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, () eriti selle artikli 9 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mddruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatava séddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise alused ja kord.

(2)  Kooskdlas midruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud taotlus lubada kasutada Bacillus licheniformis’e (DSM
19670) abil toodetud seriinproteaasi preparaati. Taotlusele olid lisatud mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 7
16ikes 3 ndutud andmed ja dokumendid.

(3)  Konealuses taotluses kisitletakse loa andmist Bacillus licheniformise (DSM 19670) abil toodetud seriinproteaasi
kasutamiseks broilerkanade soddalisandina ning selle liigitamist s66dalisandite kategooriasse ,zootehnilised
lisandid“ ja funktsionaalrithma ,seedimist soodustavad ained*.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) joudis oma 27. jaanuari 2021. aasta arvamuses (3
jareldusele, et kavandatud kasutustingimuste korral ei avalda Bacillus licheniformise (DSM 19670) abil toodetud
seriinproteaas kahjulikku md&ju loomade tervisele, tarbijate ohutusele ega keskkonnale. Toiduohutusamet joudis
jareldusele, et kdnealust soodalisandit tuleks kdsitada nahka érritavana ning nahka ja hingamisteid sensibiliseerida
vOiva ainena. Seepdrast leiab komisjon, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada
kahjulikku m&ju inimeste, eelkdige kdnealuse s66dalisandi kasutajate tervisele. Toiduohutusamet jdudis jareldusele,
et kdnealune s66dalisand voib broilerkanade puhul tdhus olla. Toiduohutusameti hinnangul ei ole vaja kehtestada
turustamisjirgse jirelevalve erindudeid. Toiduohutusamet kinnitas ka miiruse (EU) nr 1831/2003 kohaselt
asutatud referentlabori aruande soodas sisalduva s6odalisandi analiiiisimise meetodi kohta.

(5)  Bacillus licheniformis'e (DSM 19670) abil toodetud seriinproteaasi hindamisest néhtub, et mairuse (EU) nr 1831/2003
artiklis 5 sitestatud tingimused loa andmiseks on tdidetud. Seepirast tuleks anda luba kasutada konealust preparaati
kdesoleva mairuse lisas esitatud tingimustel.

(6)  Kédesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub s66dalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,seedimist soodustavad ained”, lubatakse kasutada sdodalisandina loomasoodas vastavalt lisas esitatud tingimustele.

() ELTL 268, 18.10.2003, Ik 29.
(*) EFSA Journal (2021); 19(3): 6448.
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Artikkel 2

Kiesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 31. august 2021

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN



LISA

Miini- Maksi-
mumsisal- | mumsisal-
T dus dus
.Zood'e;hsand.l_ hoidia nimi sodalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, | Loomaliik voi | Vanuse d sitted Loa kehtivusaja
identifitseeri Loa hoidja nimi Soodalisan analitiisimeetod Kategooria iilempiir | Aktiivsusiihikuid 12 % Muud sitte 16pp
misnumber niiskusesisaldusega
taiss6oda kilogrammi
kohta
Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalriithm:
seedimist soodustavad ained
4al3 DSM Nutritional |Seriinpro- | Séddalisandi koostis Broilerkanad - 15000 . Soodalisandi ja eelsegude ka-| 21. september
Products Ltd., teaas (EC Bacillus licheniformis'e (DSM 19670) PROT sutamisjuhistes  margitakse 2031
keda liidus 3.4.21.) abil toodetud seriinproteaasi (EC silitustingimused ja piisivus
esindab DSM 3.4.21.-) tahke ja vedel preparaat kuumtootlemisel.
Nutritional minimaalse aktiivsusega 75 000 . Soodakiitlejad  kehtestavad
Products sp. z o. PROT (')/g soodalisandi ja eelsegude ka-
o. sutajatele kasutamiskorra ja

Toimeaine kirjeldus

Bacillus licheniformis'e (DSM 19670)
abil toodetud seriinproteaas (EC
3.4.21.)

Analiiiisimeetod (3

Seriinproteaasi aktiivsuse

médramine soodalisandis,

eelsegudes, segasoodas ja
soodamaterjalis:

— Suc-Ala-Ala-Pro-Phe-pNA
substraadil toimuval seriinpro-
teaasi enstiiimreaktsioonil
pohinev kolorimeetriline mee-
tod.

korralduslikud ~ meetmed,
millega vdhendatakse sisse-
hingamisest, ~nahakaudsest
kokkupuutest ja silma sattu-
misest tuleneda vdivaid ohte.
Kui selline kasutamiskord ja
sellised meetmed ei voimalda
konealuseid ohte kdrvaldada
vOi minimeerida, kasutatakse
soodalisandija eelsegude kait-
lemisel isikukaitsevahendeid,
sealhulgas naha, silmade ja
hingamisteede kaitsevahen-

deid.

() Uks PROT on ensiiiimi kogus, mis pH 9,0 ja temperatuuri 37 °C juures vabastab 1 mM substraadist (Suc-Ala-Ala-Pro-Phe-pNA) 1 pmol p-nitroaniliini minutis.

(%) Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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