2.10.2020 Euroopa Liidu Teataja L 319/29

KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2020/1377,
1. oktoober 2020,

milles kiisitletakse loa andmist Bacillus subtilis’e (LMG S-15136) abil toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi
preparaadi kasutamiseks piimapdrsaste ja koikide vihemtihtsate sealiikide (v.a suguloomad)
so6dalisandina (loa hoidja Puratos NV iriiiksus Beldem)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta madrust (EU) nr 1831/2003 loomasddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, (') eriti selle artikli 9 1iget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)

Méiruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasodtades kasutatavate soddalisandite lubade taotlemise ndue ning
selliste lubade andmise alused ja kord.

Midruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 kohaselt esitati taotlus Bacillus subtilis'e (LMG S-15136) abil toodetud endo-1,4-
P-ksiilanaasi preparaadi kasutamise lubamiseks. Taotlusele olid lisatud kdnealuse mairuse artikli 7 16ikes 3 noutud
andmed ja dokumendid.

Kdnealuses taotluses kasitletakse loa andmist Bacillus subtilis'e (LMG S-15136) abil toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi
preparaadi kasutamiseks koikide sealiikide s6odalisandina ning selle soodalisandi klassifitseerimist soodalisandite
kategooriasse ,zootehnilised lisandid*.

Soodalisandi kasutamiseks anti kiimneks aastaks luba komisjoni rakendusméaarusega (EL) 2017/211 ().

Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) joudis oma 7. oktoobri 2019. aasta arvamuses ()
jareldusele, et kavandatud kasutustingimuste juures ei avalda Bacillus subtilise (LMG-S 15136) abil toodetud endo-
1,4-B-ksiilanaasi preparaat kahjulikku mdju loomade tervisele, tarbijate ohutusele ega keskkonnale.
Toiduohutusamet joudis ka jireldusele, et kdnealust soodalisandit kisitatakse vdimaliku hingamisteede sensibili-
saatorina ja soodalisandi voimaliku nahka sensibiliseeriva toime kohta ei saa teha mingeid jireldusi. Seetdttu leiab
komisjon, et tuleks vdtta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku m&ju inimeste
tervisele, eelkdige soodalisandi kasutajate puhul. Toiduohutusamet jéudis oma eelmises arvamuses (*) jareldusele, et
soodalisandi kasutamisel vddrutatud pdrsaste ja nuumsigade puhul on zootehnilised nditajad paranenud ning seda
jareldust saab ekstrapoleerida koikidele sealiikidele vanuses piimapdrsastest kuni tapasigadeni, kuid emiste voi
muude sigimissigade puhul ei ole téhusus tdendatud. Toiduohutusameti hinnangul ei ole vaja kehtestada
turustamisjirgse jirelevalve erindudeid. Uhtlasi kinnitas toiduohutusamet méiruse (EU) nr 1831/2003 kohaselt
asutatud referentlabori esitatud aruande soodas sisalduva s6odalisandi analiiiisimeetodi kohta.

Bacillus subtilis'e (LMG-S 15136) abil toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi preparaadi hindamine niitas, et mairuse (EU)
nr 1831/2003 artiklis 5 sdtestatud tingimused kasutamise lubamiseks on tididetud. Seepirast tuleks anda luba
konealuse preparaadi kasutamiseks kiesoleva mairuse lisas esitatud tingimustel.

Kiesoleva mairusega ette niahtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja sd6dakomitee arvamusega,

ELTL 268, 18.10.2003, 1k 29.

Komisjoni 7. veebruari 2017. aasta rakendusmdairus (EL) 2017/211, milles kisitletakse loa andmist Bacillus subtilis'e (LMG-S 15136)
abil toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi (EC 3.2.1.8) valmistise kasutamiseks kodulindude, voorutatud pdrsaste ja nuumsigade
sdddalisandina ning muudetakse mééruseid (EU) nr 1259/2004, (EU) nr 1206/2005 ja (EU) nr 322/2009 ning tunnistatakse kehtetuks
méirus (EU) nr 516/2007 (loa hoidja Puratos NV driitksus Beldem) (ELT L 33, 8.2.2017, Ik 23).

EFSA Journal 2019;17(11):5892.

EFSA Journal 2016;14(9):4562.
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,seedimist soodustavad ained”, lubatakse kasutada s66dalisandina loomasootades kdnealuses lisas esitatud tingimustel.

Artikkel 2

Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 1. oktoober 2020

Komisjoni nimel
eesistuja
Ursula VON DER LEYEN



LISA

Miinimum- Maksi-
S66dali . mumsi-
li- sisaldus saldus
i dsf;l:?fli - Loa hoidia Lisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, Loomaliik voi Vanuse Muud siitted Loa kehtivusaja
seerimis 'Y analiiiisimeetod -kategooria tilempiir | Aktiivsuse ithikuid 16pp
i 12 %
number niiskusesisaldusega
tdissooda kg kohta
Kategooria: zootehnilised s66dalisandid. Funktsionaalriihm: seedimist soodustavad ained.
4a1606i |Puratos NV Endo-1,4-f-ksii- | So6dalisandi koostis: Piimaporsad - 10U - . Soodalisandi ja eelsegude kasuta-| 22.10.2030
ariiiksus Bel- | lanaas Bacillus subtilise LMG S-15136 abil | ) misjuhistes margitakse siilitus-
dem EU 3.2.1.8 toodetud endo-1,4-p-ksiilanaasi pre- | Véhemtihtsad tingimused ja piisivus kuumt66t-
paraat, minimaalse aktiivsusega: 400 | sealiigid, v.a su- lemisel.
IU (/g guloomad . Soodakditlejad kehtestavad s66-

Tahkes ja vedelas olekus.

Toimeaine kirjeldus:
Bacillus subtilise LMG S-15136 abil
toodetud endo-1,4-f-ksiilanaas

Analitiisimeetod ()
Endo-1,4-f-ksiilanaasi
mairamine soddalisandis:
— kolorimeetriline meetod, millega
moddetakse taanduvate suhkrute
vabanemist kasepuidu ksiilaan-
substraadist endo-1,4-f-ksiila-
naasi toimel 3,5-dinitrosalitsiiiil-
happe (DNS) juuresolekul.

Endo-1,4-f-ksiilanaasi  aktiivsuse

madramine eelsegudes ja s6odas:

— kolorimeetriline meetod, millega
moddetakse vesilahustuva virv-
aine vabanemist endo-1,4-f-ksii-
lanaasi toimel arabinoksiilaan-
substraatidest, mis on ristseotud
asuriiniga.

aktiivsuse

dalisandi ja eelsegude kasutajatele
kasutamiskorra ja votavad korral-
duslikud meetmed, millega vi-
hendatakse s66dalisandi kasuta-
misest tulenevaid voimalikke
ohte. Kui selline kasutamiskord
ja sellised meetmed ei vdimalda
konealuseid ohte kdrvaldada voi
minimeerida, kasutatakse sooda-
lisandi ja eelsegude kaitlemisel isi-
kukaitsevahendeid,  sealhulgas
hingamis- ja nahakaitsevahen-

deid.

(") 11U on ensiiiimi kogus, mille toimel temperatuuril 30 °C ja pH véirtusel 4,5 vabaneb kasepuidu ksiilaanist minutis 1 mikromool redutseerivaid suhkruid (ksiiloosickvivalentides).

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