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milles kiisitletakse loa andmist Paenibacillus lentus DSM 33618 abil toodetud endo-1,4-f-mannanaasi

preparaadi kasutamiseks koikide kodulinnuliikide nuum-, muna- ja aretuslindude, vodrdepdrsaste,

vihemlevinud sealiikide vOGrdepdrsaste, nuumsigade ja vihemlevinud sealiikide nuumsigade
soodalisandina (loa hoidja: Elanco GmbH)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vdttes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta méirust (EU) nr 1831/2003 loomasddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, (!) eriti selle artikli 9 1iget 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 méiruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud loataotlus Paenibacillus lentus DSM 33618 abil
toodetud endo—1,4-f-mannanaasi preparaadi kasutamiseks soddalisandina tahkel ja vedelal kujul. Taotlusele olid
lisatud maaruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 16ikes 3 ndutud iiksikasjad ja dokumendid.

(3)  Taotluses kisitletakse luba kasutada Paenibacillus lentus DSM 33618 abil toodetud endo—1,4-f-mannanaasi preparaati
koikide kodulinnuliikide nuum-, muna- ja aretuslindude, vodrdepdrsaste, vihemlevinud sealiikide vddrdepdrsaste,
nuumsigade ja vihemlevinud sealiikide nuumsigade (edaspidi ,sihtliigid“) s66dalisandina ning selle liigitamist
kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,seedimist soodustavad ained*.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,amet“) joudis oma 2. veebruari 2023. aasta arvamuses () jireldusele, et
kavandatud kasutustingimuste juures on Paenibacillus lentus DSM 33618 abil toodetud endo-1,4-f-mannanaasi
preparaat sihtliikidele, tarbijatele ja keskkonnale ohutu. Uhtlasi joudis amet jireldusele, et Paenibacillus lentus DSM
33618 abil toodetud endo—1,4-f-mannanaasi preparaat ei drrita nahka ega silmi, kuid seda peetakse naha sensibili-
saatoriks ja vdimalikuks hingamiselundite sensibilisaatoriks. Amet joudis ka jareldusele, et Paenibacillus lentus DSM
33618 abil toodetud endo-1,4-f-mannanaasi preparaat voib olla broilerkanade, munakanade, vihemlevinud
kodulinnuliikide nuum-, muna- ja aretuslindude, nuumsigade ja vahemlevinud sealiikide nuumsigade puhul tShus
kontsentratsioonis 32000 thikut tdissooda kilogrammi kohta ning broilerkalkunite, aretuskalkunite,
voordepdrsaste ja vdhemlevinud sealitkide voordepdrsaste puhul kontsentratsioonis 48 000 ithikut tdissooda
kilogrammi kohta. Ameti hinnangul ei ole vaja kehtestada turustamisjirgse jarelevalve erindudeid. Amet kinnitas ka
midruse (EU) nr 1831/2003 kohaselt asutatud referentlabori aruande soddas sisalduva konealuse séodalisandi
analiiiisimise meetodite kohta.

(5)  Taotleja teavitas 10. juuli 2023. aasta kirjaga komisjoni oma kavatsusest teha ettepanek muuta Paenibacillus lentus
DSM 33618 abil toodetud endo-1,4-f-mannanaasi vedela preparaadi koostist ning palus jitkata kdnealuse
soodalisandi tahke preparaadi lubamise menetlust eraldi.

() ELTL 268, 18.10.2003, Ik 29.
(*) EFSA Journal 2023;21(2):7878.
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(6)  Eeltoodut silmas pidades leiab komisjon, et Paenibacillus lentus DSM 33618 abil toodetud endo-1,4-f-mannanaasi
tahke preparaadi puhul on mairuse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sdtestatud tingimused loa andmiseks tiidetud.
Seega tuleks anda luba kasutada sihtliikide puhul kdnealust preparaati tahkel kujul. Peale selle leiab komisjon, et
tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis voimaldavad ennetada kahjulikku mdju kénealuse soodalisandi
kasutajate tervisele.

(7)  Kéesoleva méddrusega ette nihtud meetmed on kooskolas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa andmine

Lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub s66dalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,seedimist soodustavad ained”, lubatakse kasutada s6odalisandina loomasoodas vastavalt lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2
Joustumine

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

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 28. november 2023

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2645/0j
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Soodali-
sandi
identifit-
seerimis-
number

Loa hoidja

Soodalisand

Koostis, keemiline valem,
kirjeldus, analiiiisimeetodid

Loomaliik voi
-kategooria

Vanuse
tilempiir

. . Maksi-
Miinimumsi- X
mumsisal-
saldus
dus

Sisaldus aktiivsusiihikutes
12 % niiskusesisaldusega
taiss6oda kilogrammi kohta

Muud sitted

Loa kehtivusaja 16pp

Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: seedimist soodustavad ained

4a45

Elanco GmbH

Endo-1,4-f-
mannanaas (EC
3.2.1.78)

Soodalisandi koostis
Paenibacillus ~ lentus DSM
33618 abil toodetud

endo-1,4-f-mannanaasi
preparaat, mille aktiivsus on
vihemalt 1,60 x 10° U (!)/g ja
toiduks kolbliku mineraaldli
sisaldus < 1 %

Tahkis

Toimeaine kirjeldus:

Paenibacillus ~ lentus DSM
33618 abil toodetud
endo-1,4-f-mannanaas (EC
3.2.1.78)

Analiiiisimeetodid (?)

Endo-1,4-f-mannanaasi
aktiivsuse médramine
soodalisandis, eelsegus ja

segasoodas:
kolorimeetrilised meetodid,
mis pohinevad

ensiimaatilisel hiidroliiiisil ja

redutseerivate suhkrute
(moddetuna
mannoosiekvivalentides)
reageerimisel

3,5-dinitrosalitstitilhappega

Broilerkanad
Munakanad

Vihemlevinud
kodulinnuliikide
nuumlinnud

Vihemlevinud
kodulinnuliikide
muna- ja aretuslin-
nud

Nuumsead

Vihemlevinud sea-
liikide nuumsead

Broilerkalkunid
Aretuskalkunid
Vordepdrsad

Vihemlevinud sea-
liikide voordepdr-

sad

320000 —

48 000U

. Soodalisandi ja eelsegu

kasutamisjuhistes margi-
takse sdilitustingimused
ja pusivus kuumtootlemi-
sel.

. Soodakditlejad kehtesta-

vad soodalisandi ja eelse-
gude kasutajatele kasuta-
miskorra ja  votavad
korralduslikud meetmed,
millega  vihendatakse
nende kasutamisest tule-
neda vodivaid riske. Kui
selline kasutamiskord ja
sellised meetmed ei voi-
malda konealuseid ohte
korvaldada, kasutatakse
soodalisandi ja eelsegude
kiitlemisel isikukaitseva-
hendeid hingamiselundi-
te ja naha kaitsmiseks.

19. detsember 2033
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() Uks endo-1,4--mannanaasi aktiivsuse ithik (U) on ensiiiimi kogus, mille toimel vabaneb pH tasemel 7,0 ja temperatuuril 40 °C mannoosi sisaldavast substraadist 0,72 mikrogrammi redutseerivaid suhkruid
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_et.
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