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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2023/1711,
7. september 2023,

milles kisitletakse Aspergillus oryzae (NRRL 458) kairimissaaduse preparaadi piimalehmade
soodalisandina kasutamise loa kehtivuse pikendamist ning millega tunnistatakse kehtetuks mairus
(EU) nr 537/2007 (loa hoidja: Biozyme Incorporated)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

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

ning arvestades jargmist:

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

(2)  Komisjoni madrusega (EU) nr 537/2007 () anti kiimneks aastaks luba kasutada Aspergillus oryzae (NRRL 458)
kéddrimissaaduse preparaati lipsilehmade so6dalisandina.

(3)  Kooskdlas méiiruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 14 esitati taotlus pikendada luba kasutada Aspergillus oryzae (NRRL
458) kddrimissaaduse preparaati piimalehmade soodalisandina kategoorias ,zootehnilised lisandid“ ja
funktsionaalrithmas ,seedimist soodustavad ained“. Taotlusele olid lisatud kdnealuse mairuse artikli 14 15ikes 2
ndutud tiksikasjad ja dokumendid.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) jdudis oma 10. novembri 2021. aasta arvamuses (*)
(viidates oma 28. jaanuari 2020. aasta arvamusele) (‘) jareldusele, et taotleja on esitanud tdendid, et Aspergillus
oryzae (NRRL 458) kddrimissaaduse preparaat on praegu lubatud kasutustingimuste juures sihtliigile, tarbijatele ja
keskkonnale ohutu. Toiduohutusamet markis, et preparaati tuleks kisitada vdimaliku hingamiselundite sensibili-
saatorina, ning mirkis, et selle tdhusust ei ole vaja loa kehtivuse pikendamise kontekstis hinnata. Toiduohutusamet
kinnitas ka méirusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabori aruande preparaadi toimeainete kontrollimiseks
kasutatud analiiiisimeetodite kohta, mille hulka kuulus muudetud meetod endo-1,4-f-glikanaasi aktiivsuse
médramiseks so0dalisandis. Referentlabor soovitas loa andmist kisitlevas digusaktis vastavalt muuta endo-1,4-f-
glitkanaasi ensiiiimi spetsifikatsiooni ja kirjeldust.

(5)  Aspergillus oryzae (NRRL 458) kidrimissaaduse preparaadi hindamisest nihtub, et midruse (EU) nr 1831/2003
artiklis 5 sitestatud tingimused loa andmiseks on tdidetud. Seepdrast tuleks konealuse preparaadi loa kehtivust
pikendada.

(') ELTL 268, 18.10.2003, k 29.

() Komisjoni 15. mai 2007. aasta mairus (EU) nr 537/2007 kidrimissaaduse Aspergillus oryzae (NRRL 458) (Amaferm) lubamise kohta
soodalisandina (ELT L 128, 16.5.2007, 1k 13).

(*) EFSA Journal 2022;20(2):6983.

(*) EFSA Journal 2020;18(2):6011.
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(6)  Komisjon leiab, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku moju inimeste,
eelkdige soodalisandi kasutajate tervisele. Need kaitsemeetmed ei tohiks piirata muude liidu Siguses sdtestatud
tootajate ohutust kasitlevate nduete kohaldamist.

(7)  Aspergillus oryzae (NRRL 458) kédrimissaaduse preparaadi s6ddalisandina kasutamise loa kehtivuse pikendamise
tottu tuleks rakendusmairus (EU) nr 537/2007 kehtetuks tunnistada.

(8)  Kuna ohutusnduetest ei tulene vajadust konealuse preparaadi lubamise tingimuste muudatusi viivitamatult
kohaldada, on asjakohane niha ette iileminekuperiood, et huvitatud isikud saaksid teha ettevalmistusi loast
tulenevate uute nduete tditmiseks.

(9)  Kiesoleva miidrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja soodakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Loa kehtivuse pikendamine

Kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,seedimist soodustavad ained“ kuuluva Aspergillus oryzae
(NRRL 458) kadrimissaaduse preparaadi loa kehtivust pikendatakse lisas esitatud tingimustel.

Artikkel 2

Miiruse (EU) nr 537/2007 kehtetuks tunnistamine

Méirus (EU) nr 537/2007 tunnistatakse kehtetuks.

Artikkel 3

Uleminekumeetmed

1.  Lisas kirjeldatud preparaati ja seda sisaldavaid eelsegusid, mis on toodetud ja margistatud enne 28. martsi 2024
kooskdlas enne 28. septembrit 2023 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule viia ja kasutada kuni olemasolevate
varude ammendumiseni.

2. Lisas kirjeldatud preparaati sisaldavaid soddamaterjale ja segasodta, mis on toodetud ja mdrgistatud enne
28. septembrit 2024 kooskélas enne 28. septembrit 2023 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule viia ja kasutada
kuni olemasolevate varude ammendumiseni.

Artikkel 4

Joustumine

Kéesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.
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Kéesolev mdarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides litkmesriikides.

Briissel, 7. september 2023

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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Miini- Maksi-
Soodali- mumsisal- | mumsisal-
sandi is. keemili lem. kirield liik v&i dus dus Loa
identifit- |  Loa hoidja Soodalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, Loomaliik voi | - Vanuse RS TINNI P Muud sitted kehtivusaja
L analiiiisimeetodid kategooria | illempiir | So0dalisandi sisaldus .
seerimis- 12 % 1opp
number niiskusesisaldusega
tdissoodas (mg/kg)
Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: seedimist soodustavad ained
4a2i Biozyme | Aspergillus oryzae | Séodalisandi koostis Piimaleh- - 85 300 . Soodalisandi ja eelsegu kasuta-| 28. septem-
Incorporated | (NRRL 458) Preparaat jargmise koostisega: mad misjuhistes margitakse sdilitus-| ber 2033
kaadrimissaadus tingimused ja piisivus kuumtoot-

Aspergillus oryzae (NRRL 458) kddrimissaa-
dus: 4-5 %

Nisukliid: 94-95 %
Tahke.

Toimeaine kirjeldus

Endo-1,4-B-glitkanaas (EC 3.2.1.4) ja
a-amiilaas (EC 3.2.1.1) minimaalse
aktiivsusega vastavalt 14,5 mU (')/g ja 20
miU (/.

Analiiiisimeetod ()

Endo-1,4-f-glitkanaasi sisalduse
madramiseks soddalisandis:
kolorimeetriline meetod, mis pdhineb
substraadina kasutatava CellG5
ensiimaatilisel lagundamisel endo-1,4-f-
glitkanaasi toimel;

a-amiilaasi sisalduse madramiseks
soodalisandis: kolorimeetriline (DNS)
meetod, mis pohineb substraadina
kasutatava kartulitirklise ensiimaatilisel
lagundamisel a-amiilaasi toimel.

lemisel.

. Soovituslik annus: soddalisandi

kogus péevases soodaportsjonis
peab olema 3-5 g lehma kohta
pdevas.

. Soodakaitlejad kehtestavad s60-

dalisandija eelsegude kasutajatele
kasutamiskorraja votavad korral-
duslikud meetmed, millega vi-
hendatakse nende kasutamisest
tuleneda vdivaid riske. Kui selline
kasutamiskord ja sellised meet-
med ei vdimalda kdnealuseid ris-
ke korvaldada, kasutatakse s66-
dalisandi ja eelsegude kiitlemisel
hingamiselundite kaitseks isiku-
kaitsevahendeid.

() Uks CellG5 iihik (U) on selline ensiiiimi kogus termostabiilse f-glitkosidaasi juuresolekul, mis kindlaksmaératud katsetingimustes vabastab CellG5-st ithe mikromooli 4-nitrofenooli minutis..
() Uks a-amiilaasi aktiivsuse iihik (IU) tdhistab amiilaasi, mis pH 6,9 ja temperatuuri 38 °C juures vabastab kartulitdrklisest iihe mikromooli glitkoosi minutis.
() Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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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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