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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2017/429,
10. mairts 2017,

milles kisitletakse Aspergillus aculeatinus’e (varem Kklassifitseeritud Aspergillus aculeatus’ena)
(CBS 589.94) abil toodetud endo-1,3(4)-p-gliikkanaasi, Trichoderma reesei (varem Kklassifitseeritud
Trichoderma longibrachiatum’ina) (CBS 592.94) abil toodetud endo-1,4-f-gliikanaasi, Bacillus
amyloliquefaciens’i (DSM 9553) abil toodetud a-amiilaasi ja Trichoderma viride (NIBH FERM BP4842)
abil toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi preparaadi kasutamise lubamist koigi linnuliikide
soddalisandina ning millega muudetakse miirusi (EU) nr 358/2005 ja (EU) nr 1284/2006 ning
tunnistatakse kehtetuks mairus (EL) nr 516/2010 (loa hoidja Kemin Europa NV)

(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 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mddruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomaséddas kasutatava sdddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise
loa andmise alused ja kord. Kénealuse mairuse artikliga 10 on ette nidhtud ndukogu direktiivi 70/524/EMU (%)
alusel lubatud soodalisandite uuesti hindamine.

(2)  Kooskdlas direktiiviga 70/524/EMU on Aspergillus aculeatinus'e (varem klassifitseeritud Aspergillus aculeatus'ena)
(CBS 589.94) abil toodetud endo-1,3(4)-B-glitkanaasi, Trichoderma reesei (varem klassifitseeritud Trichoderma
longibrachiatum’ina) (CBS 592.94) abil toodetud endo-1,4-B-glitkanaasi, Bacillus amyloliquefaciensi (DSM 9553) abil
toodetud a-amiilaasi ja Trichoderma viride (NIBH FERM BP4842) abil toodetud endo-1,4-B-ksiilanaasi preparaati
lubatud sdédalisandina tihtajatult kasutada komisjoni méiirusega (EU) nr 358/2005 (°) broilerkanade, komisjoni
midrusega (EU) nr 1284/2006 (*) broilerkalkunite ning komisjoni méirusega (EL) nr 516/2010 () munakanade
puhul. Vastavalt méiruse (EU) nr 18312003 artikli 10 Idikele 1 kanti see preparaat seejirel olemasoleva tootena
soodalisandite registrisse.

(3)  Vastavalt médruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 1ikele 2 koostoimes kdnealuse méiruse artikliga 7 on esitatud
taotlus Aspergillus aculeatinus'e (varem klassifitseeritud Aspergillus aculeatus'ena) (CBS 589.94) abil toodetud endo-
1,3(4)-p-glikanaasi, Trichoderma reesei (varem klassifitseeritud Trichoderma longibrachiatum’ina) (CBS 592.94) abil
toodetud endo-1,4-B-glitkanaasi, Bacillus amyloliquefaciensi (DSM 9553) abil toodetud a-amiilaasi ja Trichoderma
viride (NIBH FERM BP4842) abil toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi preparaadi uuesti hindamiseks broilerkanade,
broilerkalkunite ja munakanade soodalisandina ning konealuse mdairuse artikli 7 kohaselt uue kasutusloa
saamiseks koigi muude linnulikkide soodalisandina. Taotleja taotles konealuse soodalisandi liigitamist
soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised soddalisandid”. Taotlusele olid lisatud mairuse (EU) nr 1831/2003
artikli 7 1dikes 3 ndutud andmed ja dokumendid.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) joudis oma 9. septembri 2015. aasta arvamuses
jareldusele, (°) et kavandatud kasutustingimustel ei avalda kdnealune soodalisand kahjulikku m&ju loomade ja
inimeste tervisele ega keskkonnale. Toiduohutusamet tegi ka jdrelduse, et kdnealuse preparaadi kasutamine voib
anda hdid tulemusi broilerkanade, broilerkalkunite ja munakanade zootehniliste niitajate parandamisel. Leiti, et

() ELTL268,18.10.2003, 1k 29.

() Ndukogu 23.novembri 1970. aasta direktiiv 70/524/EMU sdddalisandite kohta (EUT L 270, 14.12.1970, Ik 1).

(*) Komisjoni 2. martsi 2005. aasta méidrus (EU) nr 358/2005 teatavate soodalisandite tahtajatu lubamise ja varem lubatud soodalisandite
uute kasutusviiside lubamise kohta (ELT L 57, 3.3.2005, lk 3).

(*) Komisjoni 29. augusti 2006. aasta madrus (EU) nr 1284/2006 teatavate soddalisandite alalise lubamise kohta (ELT L 235, 30.8.2006,
Ik 3).

(*) Komisjoni 15. juuni 2010. aasta méddrus (EL) nr 516/2010 teatava s66dalisandi kasutamise alalise lubamise kohta (ELT L 150,
16.6.2010, Ik 46).

(°) EFSA Journal 2015; 13(9):4235.
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konealuseid jareldusi vaib laiendada noorkanadele ja aretuskalkunitele. Peale selle vottis toiduohutusamet arvesse,
et s6odalisandis sisalduvate ensiiimide toimemehhanismi voib kdigi kodulinnuliikide puhul pidada sarnaseks ning
seetdttu saab jdreldusi tdhususe kohta peamiste kodulinnuliikide puhul ekstrapoleerida vihe levinud kodulinnu-
liikidele ja dekoratiivlindudele. Toiduohutusameti arvates ei ole vajadust turustamisjirgse jirelevalve erinduete
jirele. Toiduohutusamet kinnitas ka madrusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabori esitatud aruande
soodas sisalduva konealuse soodalisandi analiiiisimise meetodi kohta.

Aspergillus aculeatinus’e (varem klassifitseeritud Aspergillus aculeatus’ena) (CBS 589.94) abil toodetud endo-1,3(4)-f-
glitkanaasi, Trichoderma reesei (varem klassifitseeritud Trichoderma longibrachiatum’ina) (CBS 592.94) abil toodetud
endo-1,4-B-gliikanaasi, Bacillus amyloliquefaciens'i (DSM 9553) abil toodetud a-amiilaasi ja Trichoderma viride (NIBH
FERM BP4842) abil toodetud endo-1,4-B-ksiilanaasi preparaadi hindamisest nihtub, et mairuse (EU)
nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimused loa andmiseks on tdidetud. Seepirast tuleks anda luba kdnealuse
preparaadi kasutamiseks kdesoleva mairuse lisas esitatud tingimustel.

Miéirusi (EU) nr 358/2005 ja (EU) nr 12842006 tuleks vastavalt muuta. Madrus (EL) nr 516/2010 tuleks
kehtetuks tunnistada.

Kuna ohutusnduded ei eelda loa tingimuste muudatuste viivitamatut kohaldamist, on asjakohane niha ette
tileminekuperiood, et huvitatud isikud saaksid teha ettevalmistusi loa andmisest tulenevate uute nduete taitmiseks.

Kidesoleva médrusega ette nahtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja so6dakomitee
arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Loa andmine

Lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised s66dalisandid” ja funktsionaalrithma
,seedimist soodustavad ained*, lubatakse kasutada s66dalisandina kdnealuses lisas esitatud tingimustel.

Artikkel 2

Miiruse (EU) nr 358/2005 muutmine

Méiruse (EU) nr 358/2005 I lisast jietakse vilja kirje E1621 endo-1,3(4)-f-glitkanaasi EC 3.2.1.6, endo-1,4-f-gliikanaasi
EC 3.2.1.4, a-amiilaasi EC 3.2.1.1 ja endo-1,4-f-ksiilanaasi EC 3.2.1.8 kohta.

Artikkel 3

Miiruse (EU) nr 1284/2006 muutmine

Médrust (EU) nr 1284/2006 muudetakse jargmiselt.

1) Artikkel 2 jaetakse vilja;

2) 1I lisa jdetakse vilja.
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Artikkel 4
Kehtetuks tunnistamine

Mairus (EL) nr 516/2010 tunnistatakse kehtetuks.

Artikkel 5
Uleminekumeetmed

Lisas nimetatud preparaati ja seda preparaati sisaldavat s66ta, mis on toodetud ja mirgistatud enne 30. septembrit 2017
kooskdlas enne 31. martsi 2017 kohaldatud eeskirjadega, voib jitkuvalt turule lasta ja kasutada olemasolevate varude
ammendumiseni.

Artikkel 6
Joustumine

Kiesolev madrus joustub kahekiimnendal pieval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 10. marts 2017

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER



LISA
Maksi-
Soodali- Miinimumsisaldus | mumsi-
sandi Koostis. keemili lem. kirield Loomaliik v saldus Loa
identifit- | Loa hoidja Soodalisand 00sts, eerri%'%'rle. vakem, Kneicus, voi -kate- anuse Muud sitted kehtivusaja
L analiiisimeetod . tlempiir S ~
seerimis- gooria Aktiivsusiithik tdissooda kilo- 1opp
number grammi kohta, mille niiskusesi-
saldus on 12 %
Kategooria: zootehnilised sé6dalisandid. Funktsionaalrithm: seedimist soodustavad ained
4al1621i | Kemin Endo-1,3(4)-p-glikka- | Séddalisandi koostis Kaik lin- — Endo-1,3(4)-p- — 1. Soodalisandi ja eelsegu | 31. mérts
Europa NV | naas (EC 3.2.1.6) . ) nuliigid glitkanaas kasutamisjuhistes mar- 2027
Preparaadi koostis: kida siilitustingimused
Endo-1,4-B-glitka- 500U ja piisivus granuleerimi-

naas (EC 3.2.1.4)

a-amiilaas (EC
3.2.1.1)

Endo-1,4-f-ksiila-
naas (EC 3.2.1.8)

— endo-1,3(4)-p-glilkanaas, mis on

toodetud  Aspergillus aculeatinus'e
(varem Kklassifitseeritud Aspergillus
aculeatus’ena) (CBS 589.94) abil;

endo-1,4-f-glikkanaas, mis on too-
detud Trichoderma reesei (varem
Klassifitseeritud Trichoderma longi-
brachiatum’ina) (CBS 592.94) abil;

a-amiilaas, mis on toodetud Bacil-
lus amyloliquefaciensi (DSM 9553)
abil;

endo-1,4-B-ksiilanaas, mis on too-
detud Trichoderma viride (NIBH
FERM BP4842) abil. Ensiiimide
minimaalne aktiivsus preparaadis:

endo-1,3(4)-f-glikkanaas:
10 000 U (1)/g;

endo-1,4-B-glitkanaas:
310 000 U (3)/g;

a-amiilaas: 400 U (3)/g;

endo-1,4-f-ksiilanaas:
210 000 U (4/s.

Vedelik

Endo-1,4-p-glii-
kanaas

15 500U
a-amiilaas
20U

Endo-1,4-f-ksii-
lanaas

10 500 U

sel.

. Soodakditlejad kehtesta-

vad soodalisandi ja eel-
segude kasutajatele ka-
sutamiskorra ja votavad
korralduslikud meetmed,
millega  vdhendatakse
soodalisandi  kasutami-
sest tulenevaid vOima-
likke ohte. Kui selline
kasutamiskord ja sellised
meetmed ei vdimalda
konealuseid ohte korval-
dada v0i minimeerida,
kasutatakse soddalisandi
ja eelsegude kiitlemisel
isikukaitsevahendeid,

sealhulgas respiraatorit.
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Soodali-
sandi
identifit-
seerimis-
number

Loa hoidja

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetod

Loomaliik
voi -kate-
gooria

Vanuse
tilempiir

Maksi-
Miinimumsisaldus | mumsi-
saldus

Aktiivsusiihik tdissooda kilo-
grammi kohta, mille niiskusesi-
saldus on 12 %

Muud sitted

Loa
kehtivusaja

16pp

Toimeaine kirjeldus

— endo-1,3(4)-p-gliikanaas, mis on
toodetud  Aspergillus  aculeatinus’e
(CBS 589.94) abil;

— endo-1,4-f-glitkanaas, mis on too-
detud Trichoderma reesei (CBS
592.94) abil;

— a-amiilaas, mis on toodetud Bacil-
lus amyloliquefaciensi (DSM 9553)
abil;

— endo-1,4-f-ksiilanaas, mis on too-
detud Trichoderma viride (NIBH
FERM BP4842) abil.

Angliiiisimeetod (°)

Jargmiste ithendite méddramiseks s66-
dalisandis:

— endo-1,3(4)-p-gliikanaas  s6odali-
sandis: kolorimeetriline meetod,
mis pShineb substraadina kasuta-
tud odra p-glikaani ensiimaatilisel
hidroliiiisil glikkanaasiga pH 7,5
ja 30 °C juures;

— endo-1,4-f-glitkanaas soodalisan-
dis: kolorimeetriline meetod, mis
pohineb karboksiiiilmetiiiltsellu-
loosi  ensiimaatilisel ~hiidroliiiisil
tsellulaasiga pH 4,8 ja 50 °C juu-
res;
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(19 ]

eferea], npir edooing

L10TETT



Soodali-
sandi
identifit-
seerimis-
number

Loa hoidja

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetod

Loomaliik
voi -kate-
gooria

Vanuse
tilempiir

Maksi-
Miinimumsisaldus | mumsi-
saldus

Aktiivsusiihik tdissooda kilo-
grammi kohta, mille niiskusesi-
saldus on 12 %

Muud sitted

Loa
kehtivusaja

16pp

— a-amiilaas soodalisandis: kolori-
meetriline meetod, mis pdhineb
amiilaasi toimel asuriin-ristsilla-
tud tarklispoliimeeri substraadist
pH 7,5 ja 37 °C juures vesilahus-
tuvate vérviliste fragmentide moo-
dustumisel;

— endo-1,4-f-ksiilanaas soodalisan-
dis: kolorimeetriline meetod, mis
pohineb substraadina kasutatud
kasepuidu ksiilaani ensiimaatilisel
hiidroliiiisil ksiilanaasiga pH 5,3
ja 50 °C juures.

Jargmiste tthendite méddramine eelse-
gus ja soodas:

— endo-1,3(4)-p-gliikanaas: tassimee-
tod, mis pohineb glikkanaasi difu-
sioonil punases agarsootmes ja
sellele jargneval so6tme virvuse
kadumisel p-glikaani hiidroliiisi
tottuy;

— endo-1,4-f-glitkanaas: kolorimee-
triline meetod, mis pdhineb tsel-
lulaasi toimel asuriin-ristsillatud,
vees lahustumatust HE-tselluloo-
sist tekkinud vesilahustuvate vir-
viliste fragmentide koguse méara-
misel;
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Maksi-
S66dali- Miinimumsisaldus | mumsi-
sandi Koostis, keemiline valem, kirjeldus Loomaliik Vanuse saldus Loa
identifit- | Loa hoidja Soodalisand ’ i ;X1 ’ voi -kate- ; . Muud sitted kehtivusaja
- analiiisimeetod . tilempiir e p ~
seerimis- gooria Aktiivsusithik tdissooda kilo- lopp
number grammi kohta, mille niiskusesi-

saldus on 12 %

— a-amiilaas: kolorimeetriline mee-
tod, mis pohineb amiilaasi toimel
asuriin-ristsillatud, vees lahustu-
matu sinise tarklispoliimeeri subs-
traadist  vesilahustuvate siniste
fragmentide moodustumisel;

— endo-1,4-f-ksiilanaas: kolorimee-
triline meetod, mis pdhineb ksiila-
naasi toimel asuriin-ristsillatud
nisu arabinoksiilaanist vesilahus-
tuvate vérviliste fragmentide moo-
dustumisel.

(") 1 U on ensiiiimi kogus, mis vabastab odra p-glitkaanist pH 7,5 ja 30 °C juures minutis 0,0056 mikromooli redutseerivaid suhkruid (glitkoosiekvivalentides).
(» 1 U on ensiitimi kogus, mis vabastab karboksiimetiiiiltselluloosist pH 4,8 ja 50 °C juures minutis 0,0056 mikromooli redutseerivaid suhkruid (glitkoosiekvivalentides).
(*) 1 U on ensiiiimi kogus, mis vabastab pH 7,5 ja 37 °C juures vees lahustumatu ristsidemetega tirklise poliimeerist 1 mikromooli gliikoosi minutis.
() 1 U on ensiiiimi kogus, mis vabastab kasepuidu ksiilaanist pH 5,3 ja 50 °C juures minutis 0,0067 mikromooli redutseerivaid suhkruid (ksiiloosiekvivalentides).
0) A

%) Analiitisimeetodite tiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

01/99 1
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	KOMISJONI RAKENDUSMÄÄRUS (EL) 2017/429, 10. märts 2017, milles käsitletakse Aspergillus aculeatinus'e (varem klassifitseeritud Aspergillus aculeatus'ena) (CBS 589.94) abil toodetud endo-1,3(4)-β-glükanaasi, Trichoderma reesei (varem klassifitseeritud Trichoderma longibrachiatum'ina) (CBS 592.94) abil toodetud endo-1,4-β-glükanaasi, Bacillus amyloliquefaciens'i (DSM 9553) abil toodetud α-amülaasi ja Trichoderma viride (NIBH FERM BP4842) abil toodetud endo-1,4-β-ksülanaasi preparaadi kasutamise lubamist kõigi linnuliikide söödalisandina ning millega muudetakse määrusi (EÜ) nr 358/2005 ja (EÜ) nr 1284/2006 ning tunnistatakse kehtetuks määrus (EL) nr 516/2010 (loa hoidja Kemin Europa NV) (EMPs kohaldatav tekst) 

