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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2018/338,
7. mirts 2018,

milles kisitletakse loa andmist Aspergillus niger’i (DSM 25770) abil toodetud 6-fiitaasi preparaadi

kasutamiseks broilerkanade, noorkanade, nuumsigade, emiste, vihemtihtsate sealiikide nuum- voi

sugusigade, broilerkalkunite, aretuskalkunite, kdigi muude linnuliikide (vilja arvatud munalinnud)
ja voorutatud pdrsaste séodalisandina (loa hoidja BASF SE)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

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

ning arvestades jargmist:

(1) Madruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasoddas kasutatava sdddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise
loa andmise alused ja kord.

(2)  Méiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 kohaselt esitati taotlus Aspergillus nigeri (DSM 25770) abil toodetud
6-fittaasi preparaadi kasutamiseks. Taotlusele olid lisatud mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 l6ikes 3 ndutud
andmed ja dokumendid.

(3)  Konealuses taotluses kisitletakse loa andmist Aspergillus niger'i (DSM 25770) abil toodetud 6-fitaasi preparaadi
kasutamiseks broilerkanade, noorkanade, nuumsigade, emiste, vihemtihtsate sealiikide nuum- voi sugusigade,
broilerkalkunite, aretuskalkunite, kdigi muude linnuliikide (vdlja arvatud munalinnud) ja vOorutatud pdrsaste
soodalisandina ning selle klassifitseerimist so6dalisandite kategooriasse ,zootehnilised s6odalisandid*.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduchutusamet®) joudis oma 28. septembri 2017. aasta arvamuses (%)
jareldusele, et kavandatud kasutustingimustel ei avalda Aspergillus nigeri (DSM 25770) abil toodetud 6-futaasi
preparaat kahjulikku moju ei looma- ega inimtervisele ega keskkonnale ning see parandab zootehnilisi naitajaid
jalvoi fosfori omastamist sihtliikides. Toiduohutusameti hinnangul ei ole vaja kehtestada turustamisjirgse
jirelevalve erindudeid. Toiduohutusamet kinnitas ka méédrusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabori
esitatud aruande s66das sisalduva s66dalisandi analiiiisimise meetodi kohta.

(5)  Aspergillus nigeri (DSM 25770) abil toodetud 6-fiitaasi preparaadi hindamisest nihtub, et miiruse (EU)
nr 1831/2003 artiklis 5 sétestatud tingimused kasutamise lubamiseks on tdidetud. Seepirast tuleks anda luba
konealuse preparaadi kasutamiseks kdesoleva maaruse lisas esitatud tingimustel.

(6) Kidesoleva midrusega ette nahtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja so66dakomitee
arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub soo6dalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,seedimist soodustavad ained®, lubatakse kasutada s6odalisandina vastavalt kdnealuses lisas sitestatud tingimustele.

(') ELTL 268,18.10.2003, 1k 29.
(*) EFSA Journal 2017;15 (11): 5024.
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Artikkel 2

Kiesolev méddrus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 7. marts 2018

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER
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Miinimum- | Maksimum-
Soodalisandi sisaldus sisaldus
identifitsee- | Loa hoidja g Koostis, keemiline valem, kirjeldus, | Loomaliik vdi -kate- |  Vanuse . Loa kehtivus-
o S Soodalisand o . i - . L o Muud sitted i
rimis- nimi analiiiisimeetod gooria tilempiir Aktiivsuse tihikuid 12 % aja lopp
number niiskusesisaldusega tiis-
sooda kilogrammi kohta
Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: seedimist soodustavad ained
4a27 BASF SE 6-fiitaas Séddalisandi koostis Nuumsead — 100 FTU 1. Soodalisandi ja eelsegude | 28.3.2028
EC 3.1.3.26 kasutamisjuhistes
Aspergillus  nigeri (DSM  25770) | Emised mirgitakse sailitustingimu-
abil toodetud 6-fiitaasi preparaat, sed ja plsivus kuumtootle-
milles on vihemalt: Vihemtihtsate misel.
sealiikide nuum-
Tahkis: 5 000 FTU (})/g voi sugusead . Soodakditlejad kehtestavad
soodalisandi ja eelsegude
Vedelik: 5 000 FTU/g kasutajatele kasutamiskorra
Védrutatud 125 FTU ja votavad korralduslikud
Toimeaine kirjeldus porsad meetmed, millega vihenda-
takse soodalisandi kasuta-
Aspergillus  nigeri (DSM  25770) misest  tuleneda  vGivaid
abil toodetud 6-fiitaas Broilerkanad 750 FTU ohte. Kui selline kasutamis-
kord ja sellised meetmed ei
Analiiiisimeetod () Noorkanad voimalda konealuseid ohte
korvaldada v6i minimee-
Selleks et kvantifitseerida fiitaasi g;ia(ii jlzazgf:(at;ﬁ(sflz kséi(i)ggrili:
aktiivsust soodalisandis: Broiler-kalkunid 125 FTU sel isikukaitsevahendeid.
— kolorimeetriline meetod, mis | Aretuskalkunid sez;llhu(ljgtas hingamiskaitse-
pohineb fiitaasi enstimaatilisel vahendit.
reaktsioonil futaadiga. K&ik muud

Selleks et kvantifitseerida fiitaasi
aktiivsust eelsegus:

— kolorimeetriline meetod, mis
pohineb fiitaasi ensiimaatili-
sel reaktsioonil futaadiga -
VDLUFA 27.1.3.

linnuliigid (vélja
arvatud
munalinnud)

. Kasutada kuni 35 kg kaalu-

vate vooOrutatud porsaste
sootmisel.
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Soodalisandi
identifitsee-
rimis-
number

Loa hoidja
nimi

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetod

Loomaliik voi -kate-
gooria

Vanuse
ulempiir

Miinimum-
sisaldus

Maksimum-
sisaldus

Aktiivsuse ithikuid 12 %
niiskusesisaldusega tiis-
sooda kilogrammi kohta

Muud sitted

Loa kehtivus-
aja 1opp

Selleks et kvantifitseerida fiitaasi
aktiivsust soodas:

— kolorimeetriline meetod, mis
pohineb fitaasi enstimaatili-
sel reaktsioonil fittaadiga — EN
ISO 30024.

(") 1 FTU on ensiitimi kogus, mis pH-véidrtusel 5,5 ja temperatuuril 37 °C vabastab naatriumfiitaadist ithe mikromooli anorgaanilist fosfaati minutis.
() Analiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:/[ec.europa.eufjrc/en/eur]/feed-additives/evaluation-reports
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