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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2019/1324,
5. august 2019,

milles kisitletakse loa andmist Bacillus subtilis’e (LMG S-27588) abil toodetud endo-1,4-f-

ksiilanaasi preparaadi kasutamiseks broilerite, munakanade, broilerkalkunite, aretuskalkunite, vihe

levinud kodulinnuliikide nuum-, aretus- v6i munalindude, vodrdepdrsaste, nuumsigade ja vihe
levinud sealiikide s66dalisandina (loa hoidja Puratos)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta médédrust (EU) nr 1831/2003 loomasddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, () eriti selle artikli 9 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

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

(2)  Mddruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 kohaselt esitati taotlused Bacillus subtilise (LMG S-27588) abil toodetud
endo-1,4-f-ksiilanaasi preparaadi kasutamise lubamiseks. Taotlustele olid lisatud kdnealuse mdidruse artikli 7
16ikes 3 noutud andmed ja dokumendid.

(3)  Taotlustes kasitletakse loa andmist Bacillus subtilise (LMG S-27588) abil toodetud endo-1,4--ksiilanaasi
preparaadi kasutamiseks broilerite, munakanade, broilerkalkunite, aretuskalkunite, vihe levinud kodulinnuliikide
nuum-, aretus- voi munalindude, vodrdepdrsaste, nuumsigade ja vihe levinud sealiikide soodalisandina ning selle
klassifitseerimist s6odalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid*.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) jdudis oma 6. juuli 2017. aasta arvamuses () ja
23. jaanuari 2019. aasta arvamuses (*) jireldusele, et kavandatud kasutustingimustel ei avalda Bacillus subtilis'e
(LMG S-27588) abil toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi preparaat kahjulikku mdju loomatervisele, tarbijaohutusele
ega keskkonnale. Toiduohutusamet joudis ka jdreldusele, et konealust soodalisandit kisitatakse voimaliku
hingamisteede sensibilisaatorina ja soodalisandi vdimaliku nahka sensibiliseeriva toime kohta ei saa teha mingeid
jareldusi. Seetdttu leiab komisjon, et tuleks vdtta asjakohaseid kaitsemeetmeid, mis vdimaldavad ennetada
kahjulikku m&ju inimeste tervisele, eelkdige s66dalisandi kditlejate puhul. Toiduohutusamet joudis ka jireldusele,
et lisand parandas broilerkanade, broilerkalkunite, aretuskalkunite, voordepdrsaste ja nuumsigade zootehnilisi
nditajaid. Toiduohutusamet leidis, et konealuseid jdreldusi voib laiendada munakanadele, vihem levinud
kodulinnuliikidele ning vihem levinud sealiikide voorutatud ja nuumsigadele. Toiduohutusameti hinnangul ei ole
vaja kehtestada turustamisjirgse jirelevalve erindudeid. Uhtlasi kinnitas toiduohutusamet mdairusega (EU)
nr 1831/2003 asutatud referentlabori esitatud aruande s66das sisalduva s66dalisandi analiiisimeetodi kohta.

(5)  Bacillus subtilise (LMG-S 27588) abil toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi preparaadi hindamine nditas, et maaruse
(EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimused kasutamise lubamiseks on tdidetud. Seepdrast tuleks anda
luba konealuse preparaadi kasutamiseks kdesoleva mairuse lisas esitatud tingimustel.

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

() ELTL 268, 18.10.2003, Ik 29.
(3) EFSA Journal 2017;15(7):4941.
(}) EFSAJournal 2019;17(2):5609; EFSA Journal 2019;17(2):5610.
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised s66dalisandid ja funktsionaalrithma
,seedimist soodustavad ained”, lubatakse kasutada soodalisandina loomade so6tmisel vastavalt lisas sitestatud
tingimustele.

Artikkel 2

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

Kiesolev mddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 5. august 2019

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER
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o 11 Miinimum- | Maksimum-
S66dali- isald i<ald
sandi _ - B o sisaldus sisaldus '
identifit- | Loa hoidja | Séddalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, Loomaliik voi -kate- Vanuse N o Muud sitted Loa kehtivu-
- analiiisimeetod gooria tlempiir Aktiivsuse tihikuid 12 % saja 1opp
seern}rjns— niiskusesisaldusega téis-
fumber sooda kg kohta
Kategooria: zootehnilised so6dalisandid. Funktsionaalrithm: seedimist soodustavad ained.
4a30 | Puratos | Endo-1,4-f- Soodalisandi koostis Broilerid voi — 100 — 1. Soodalisandi ja eelsegude | 26. august
ksiilanaas Bacillus subtilise (LMG $-27588) munakanad ADXU kasutamﬂi.sj.uhis.tes ~ mirgi- 2029
EU 3.2.1.8 takse siilitustingimused ja

abil toodetud endo-1,4-B-ksiilanaasi
preparaat minimaalse aktiivsusega:
500 ADXU (1)g

Tahkes ja vedelas olekus.

Toimeaine kirjeldus
Bacillus  subtilise (LMG S-27588)
abil toodetud endo-1,4-B-ksiilanaas
Analiiiisimeetod (%)

Endo-1,4-f-ksiilanaasi
soodalisandis:

maddramine

— kolorimeetriline meetod, mil-
lega moddetakse taanduvate
suhkrute  vabanemist poogi
ksiilaansubstraadist endo-1,4-f-
ksiilanaasi toimel 3,5-dinitrosa-
litsiiiilhappe  (DNS) juuresole-
kul.

Endo-1,4-f-ksiilanaasi
eelsegudes ja soodas:

madramine

— kolorimeetriline meetod, mil-
lega moddetakse vesilahustuva
virvaine vabanemist endo-1,4-
B-ksiilanaasi toimel arabinoksii-
laansubstraatidest, mis on rist-
seotud asuriiniga.

Broilerkalkunid voi
aretuskalkunid

Vihe levinud
kodulinnuliikide
nuum-, muna- voi
aretuslinnud

Voordepdrsad
Nuumsead

Vahem levinud
nuumsealiigid

piisivus kuumtootlemisel.

2. Soodakditlejad  kehtestavad
soodalisandi ja eelsegude
kasutajatele kasutamiskorra
ja votavad korralduslikud
meetmed, millega vihenda-
takse soodalisandi kasuta-
misest tulenevaid vdima-
likke ohte. Kui selline
kasutamiskord ja sellised
meetmed ei voimalda kdne-
aluseid ohte korvaldada voi
minimeerida,  kasutatakse
soodalisandi ja eelsegude
kiitlemisel  isikukaitseva-
hendeid, sealhulgas respi-
raatorit ja nahakaitsevahen-
deid.

(") 1 ADXU on ensiiiimi kogus, mille toimel temperatuuril 70 °C ja pH véirtusel 6,0 vabaneb p66gi ksiilaanist minutis 1 mikromool redutseerivaid suhkruid (ksiiloosiekvivalentides).
() Analttisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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