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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2022/1470,
5. september 2022,

milles kisitletakse loa andmist Trichoderma longibrachiatum CBS 139997 abil toodetud endo-1,4-f-

ksiilanaasi ja Aspergillus tubingensis ATCC SD 6740 abil toodetud a-galaktosidaasi kasutamiseks

broilerkanade, munakanade, vihemlevinud kodulinnuliikide nuum- ja munalindude ning
dekoratiivlindude s66dalisandina (loa hoidja: Industrial Técnica Pecuaria S.A.)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

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

ning arvestades jargmist:

(1)  Mdéruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdodas kasutatava soddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise alused ja kord.

(2)  Kooskdlas méidruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud taotlus lubada kasutada Trichoderma longibrachiatum
CBS 139997 abil toodetud endo-1,4-B-ksiilanaasi ja Aspergillus tubingensis ATCC SD 6740 abil toodetud
a-galaktosidaasi valmistist. Taotlusele olid lisatud méaruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 1dikes 3 ndutud iiksikasjad ja
dokumendid.

(3)  Taotluses kisitletakse luba kasutada Trichoderma longibrachiatum CBS 139997 abil toodetud endo-1,4-B-ksiilanaasi ja
Aspergillus tubingensis ATCC SD 6740 abil toodetud a-galaktosidaasi valmistist broilerkanade, munakanade,
vihemlevinud kodulinnuliikide nuum- ja munalindude ning dekoratiivlindude s66dalisandina ning selle liigitamist
soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid* ja funktsionaalriihma ,seedimist soodustavad ained*.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,amet“) joudis oma 19. martsi 2020. aasta (?) ja 10. novembri 2021. aasta (})
arvamustes jireldusele, et kavandatud kasutustingimuste juures ei avalda Trichoderma longibrachiatum CBS 139997
abil toodetud endo-1,4-B-ksiilanaasi ja Aspergillus tubingensis ATCC SD 6740 abil toodetud a-galaktosidaasi valmistis
kahjulikku m&ju loomade tervisele, tarbijaohutusele ega keskkonnale. Andmete puudumise tottu ei saanud amet teha
jareldusi valmistise vdimaliku nahka v&i silmi drritava ega nahka sensibiliseeriva toime kohta. Valmistise valguliste
omaduste tdttu tuleks seda kisitada vdimaliku hingamiselundite sensibilisaatorina, kuid eeldatavalt on sellega
kokkupuude piiratud, kuna selle tolmuna Shku eraldumise vdimalus on viike. Seepirast leiab komisjon, et tuleks
votta asjakohased kaitsemeetmed, mis voimaldavad ennetada kahjulikku mé&ju inimeste, eelkdige konealuse
soodalisandi kasutajate tervisele.

(5)  Amet joudis ihtlasi jareldusele, et valmistis vdib olla taotluse kohaste sihtliikide puhul zootehnilise lisandina t3hus.
Ameti hinnangul ei ole vaja kehtestada turustamisjirgse jirelevalve erindudeid. Amet kinnitas ka mairuse (EU)
nr 1831/2003 kohaselt asutatud referentlabori aruande soodas sisalduva konealuse soddalisandi analiiiisimise
meetodite kohta.

(6)  Trichoderma longibrachiatum CBS 139997 abil toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi ja Aspergillus tubingensis ATCC SD
6740 abil toodetud a-galaktosidaasi valmistise hindamisest nahtub, et miiruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5
sdtestatud tingimused loa andmiseks on tdidetud. Seepirast tuleks anda luba kasutada kdnealust valmistist kdesoleva
mddruse lisas esitatud tingimustel.

() ELTL 268,18.10.2003, Ik 29.
(*) EFSA Journal (2020); 18(4): 6086.
() EFSA Journal (2021); 19(12): 6981.
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(7)  Kéesoleva mddrusega ette nihtud meetmed on koosk®dlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:
Artikkel 1

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

Artikkel 2

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

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 5. september 2022

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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Miini- Maksi-
mumsisal- | mumsisal-
dalisand dus dus
Soodalisandi . - - s Loa
identifitseeri- | Loa hoidja Soodalisand Koostis, keeni%l%pf; Valen:i Kirjeldus, Lol? maliik Vol “\lfanus.e. Sisaldus Muud sitted kehtivusaja
misnumber analuusimeeto - ategoorla ualempir aktiivsusithikutes 12 % lépp
niiskusesisaldusega
tdissooda kilogrammi
kohta
Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: seedimist soodustavad ained
4a33 Industrial Endo-1,4-f- Soodalisandi koostis Broilerkanad - 18 AXC - . Soodalisandi ja eelsegude | 26.9.2032
Técnica ksiilanaas ja Trichoderma loneibrachiatum CBS 139997 Munakanad 14 GALU kasutamisjuhistes mirgi-
Pecuaria S.A. | a-galaktosidaas bil toodetud S do-1,4-Bks i (EC Vahemlevinud takse silitustingimused
2; ; 102;)) jZ zl'lﬂspeerrlgi?h;s ,tu-bi;lgsel:ls?;]Z?IC CSD kodulinnuliikide ja pusivus kuumtootlemi-
6740 abil toodetud a-galaktosidaasi (EC nuumi)a d ;el sdakiitleiad keh
3.2.1.22) valmistis, mille minimaalne munaiinu - Soodaxaitijad kehtesta-
e ’ Dekoratiivlinnud vad soodalisandi ja eelse-

ensiimaatiline aktiivsus soodalisandi
grammi kohta on jargmine:
50 AXC (')/g ja 40 GALU (/g

Tahkis

Toimeaine kirjeldus

Trichoderma longibrachiatum CBS 139997
abil toodetud endo-1,4-f-ksiilanaas (EC
3.2.1.8) ja Aspergillus tubingensis ATCC SD
6740 abil toodetud a-galaktosidaas (EC
3.2.1.22)

Analiiiisimeetodi (*)

Endo-1,4-f-ksiilanaasi sisalduse
médramine soodalisandis, eelsegus ja
soodas:

gude kasutajatele kasuta-
miskorra  ja  vdtavad
korralduslikud meetmed,
millega  vdhendatakse
nende kasutamisest tule-
nevaid voimalikke riske.
Kui selline kasutamiskord
ja sellised meetmed ei voi-
malda konealuseid riske
korvaldada voi minimee-
rida, kasutatakse s6odali-
sandi ja eelsegude kitle-
misel isikukaitsevahen-
deid, sealhulgas naha-,
silma- ja hingamiskaitse-
vahendeid.
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— kolorimeetriline meetod, mis pdhineb
endo-1,4-p-ksiilanaasi ensiimaatilisel
toimel substraadina kasutatavale i)
nisu arabinoksiilaanile (s6odalisandi
ja eelsegu puhul) voi i) asoksiilaanile
(s66da puhul).

a-galaktosidaasi sisalduse madramine

soodalisandis, eelsegus ja soodas:

— kolorimeetriline meetod, mis pohineb
a-galaktosidaasi enstimaatilisel toimel
substraadina kasutatavale p-nitrofe-
nitiil-a-D-galaktopiiranosiidile

() Uks endo-1,4-B-ksiilanaasi aktiivsusiihik (AXC) on ensiiiimi kogus, mille toimel vabaneb substraadina kasutatavast nisu arabinoksiilaanist pH vértusel 4,7 ja temperatuuril 30 °C minutis 0,058 mikromooli
redutseerivaid suhkruid, viljendatuna ksiiloosiekvivalentides.

() Uks a-galaktosidaasi aktiivsusithik (GALU) on maératletud kui ensiiiimi kogus, mille toimel laguneb pH viirtusel 5,5 ja temperatuuril 37 °C itks mikromool p-nitrofeniiiil-a-D-galaktopiiranosiidi minutis.

() Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebilehel aadressil https:|[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.

Tirjiee 1
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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