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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) nr 1138/2014,
27. oktoober 2014,

milles kisitletakse loa andmist Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 abil saadud
endo-1,4-f-ksiilanaasi ja endo-1,3(4)-B-gliikanaasi valmistise kasutamiseks emiste jaoks ette nihtud
soodalisandina (loa hoidja Adisseo France S.A.S.)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta méérust (EU) nr 1831/2003 loomasddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, () eriti selle artikli 9 15iget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Kooskdlas madruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud loataotlus Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC
378536 abil saadud endo-1,4-B-ksiilanaasi ja endo-1,3(4)-f-glikkanaasi valmistise kasutamiseks. Taotlusele on
lisatud maaruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 18ikes 3 ndutud andmed ja dokumendid.

(2)  Taotluses kasitletakse Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 abil saadud endo-1,4-f-ksiilanaasi ja endo-1,3
(4)-p-glikanaasi valmistise kasutamise lubamist emiste jaoks ette nahtud s6ddalisandina ning selle klassifitseeri-
mist soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid”.

(3)  Komisjoni rakendusméarusega (EL) nr 290/2014 (%) on kiimneks aastaks antud luba Talaromyces versatilis sp. nov.
IMI CC 378536 abil saadud endo-1,4-B-ksiilanaasi ja endo-1,3(4)-p-glitkanaasi valmistise kasutamiseks kodulin-
dude, voorutatud porsaste ja nuumsigade puhul.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,amet”) jdudis oma 20. mai 2014. aasta arvamuses (*) jireldusele, et Talaro-
myces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 abil saadud endo-1,4-B-ksiilanaasi (EC 3.2.1.8) ja endo-1,3(4)-p-glikanaasi
(EC 3.2.1.6) valmistis ei m&ju kavandatud kasutustingimuste juures kahjulikult loomade ja inimeste tervisele ega
keskkonnale. Ameti hinnangul ei ole vaja kehtestada turustamisjargse jirelevalve erindudeid. Amet kinnitas ka
miiruse (EU) nr 1831/2003 kohaselt asutatud referentlabori aruande sdddas sisalduva kdnealuse séodalisandi
analiiiisimise meetodi kohta.

(5)  Samuti tegi amet kindlaks, et metaanaliiiisi tulemuste kohaselt toob emiste s66dale soovitatavas annuses so6odali-
sandi lisamine kaasa statistiliselt oluliselt vdiksema emiste kehakaalu languse imetamise ajal, mdjutamata muid
hindamisel vaadeldud niitajaid. Kuna kehakaalu vihene langus, mille olulisuse bioloogilisest/fiisioloogilisest seisu-
kohast oli amet kahtluse alla seadnud, leiti olevat oluline zootehniline niitaja, jouti jareldusele, et esitatud in vivo
uuringute tulemused vastavad imetavate emiste puhul kasutatava soodalisandi efektiivsuse tdendamise
tingimustele.

(6)  Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 abil saadud endo-1,4-f-ksiilanaasi (EC 3.2.1.8) ja endo-1,3(4)-f-
gliikanaasi (EC 3.2.1.6) valmistise hindamisest ilmneb, et méddruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingi-
mused loa andmiseks on tdidetud. Seepirast tuleks anda luba kdnealuse valmistise kasutamiseks vastavalt kdes-
oleva mairuse lisas esitatud tingimustele.

(7)  Kéesoleva mdidrusega ette nihtud meetmed on kooskolas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee
arvamusega,

(') ELTL 268, 18.10.2003, Ik 29.

(*) Komisjoni rakendusmdirus (EL) nr 290/2014, 21. marts 2014, milles kasitletakse loa andmist Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC
378536 abil saadud endo-1,4-f-ksiilanaasi ja endo-1,3(4)--glitkanaasi valmistise kasutamiseks kodulindude, voorutatud pdrsaste ja
nuumsigade puhul ning millega muudetakse méérusi (EU) nr 1259/2004, (EU) nr 943/2005, (EU) nr 1206/2005 ja (EU) nr 322/2009
(loa omanik Adisseo France SAS) (ELT L 87, 22.3.2014, 1k 84).

(}) EFSA Journal 2014; 12(6): 3722.



28.10.2014 Euroopa Liidu Teataja L 307/31

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa andmine

Lisas nimetatud valmistist, mis kuulub so66dalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid” ja funktsionaalrithma ,seedi-
mist soodustavad ained”, lubatakse kasutada s66dalisandina loomasoodas vastavalt lisas sitestatud tingimustele.

Artikkel 2

Kiesolev madrus joustub kahekiimnendal pdeval pirast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 27. oktoober 2014

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO
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Endo-1,3(4)-p-
glitkanaas

(EC 3.2.1.6)

Endo-1,4-f-
ksiilanaas

(EC 3.2.1.8)

Soddalisandi koostis

Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC

378536 abil saadud endo-1,3(4)-p-gliika-

naasi ja endo-1,4-f-ksiilanaasi valmistis,

mille komponentide minimaalne aktiivsus

on jargmine:

— tahkes  valmistises:  endo-1,3(4)-f-
glikanaasil 30 000 VU/g (!) ja endo-
1,4-B-ksiilanaasil 22 000 VU/g;

— vedelas  valmistises:  endo-1,3(4)-f-
glikkanaasil 7 500 VU/ml ja endo-1,4-
B-ksiilanaasil 5 500 VU/ml.

Toimeaine kirjeldus

Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC
378536 abil saadud endo-1,4-B-ksiilanaas
ja endo-1,3(4)--glikkanaas

Angliliisimeetod (2)

Endo-1,3(4)-p-glitkanaasi aktiivsuse

mddramine:

— viskosimeetriline meetod, mis
pohineb  viskoossuse  vihenemisel

glitkaani sisaldava substraadi (odra f-
glitkaan) [dhustumisel endo-1,3(4)-p-
glitkanaasi toimel pH viartusel 5,5 ja
temperatuuril 30 °C.

Emised

Endo-1,3(4)-p-
glitkanaas:
1 500 VU

Endo-1,4-f-ksiila-
naas: 1 100 VU

. Kasutamiseks

1. Soodalisandi ja eelsegu

kasutamisjuhistes
mirkida  sdilitustingi-
mused ja granuleeri-
mispiisivus.

emiste
puhul  ajavahemikul
algusega iiks nidal
enne poegimist kuni
imetamisaja [Gpuni.

. Ohutusnouded: kisit-

semisel kasutada respi-
raatorit, kaitseprille ja
kaitsekindaid.

17. november
2024
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Endo-1,4-f-ksiillanaasi aktiivsuse maira-
mine:

— viskosimeetriline meetod, mis
pohineb  viskoossuse  vihenemisel
ksiilaani sisaldava substraadi (nisu
arabinoksiilaan) 18hustumisel endo-
1,4-p-ksiilanaasi toimel.

() 1 VU (viskoossuse ithik) on selline ensiiiimi kogus, mille puhul substraadi (vastavalt odra p-gliikaan voi nisu arabinoksiilaan) hiidroliiisumisest tuleneval lahuse viskoossuse vihenemisel muutub suhteline
voolavus temperatuuril 30 °C ja pH viidrtusel 5,5 the mddduta tthiku vérra minutis.
(& Analtisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebilehel aadressil https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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