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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2020/995,
9. juuli 2020,

milles kisitletakse Aspergillus oryzae (DSM 26372) abil toodetud endo-1,4-B-ksiilanaasi preparaadi
kasutamise lubamist imetavate emiste so6dalisandina (loa hoidja DSM Nutritional Products Ltd.,
keda esindab DSM Nutritional Products Sp.Z.0.0)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

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

ning arvestades jargmist:

(1)  Mdéruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasodotades kasutatavate soddalisandite lubade taotlemise ndue ning
selliste lubade andmise alused ja kord.

(2)  Mddruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 kohaselt esitati taotlus Aspergillus oryzae (CBS 26372) abil toodetud endo-1,4-6-
ksiilanaasi preparaadi kasutamise lubamiseks. Taotlusele olid lisatud konealuse méiruse artikli 7 16ikes 3 ndutud
andmed ja dokumendid.

(3)  Konealuses taotluses kisitletakse loa andmist Aspergillus oryzae (DSM 26372) abil toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi
preparaadi kasutamiseks imetavate emiste s60dalisandina ning selle s6odalisandi klassifitseerimist so6dalisandite
kategooriasse ,zootehnilised lisandid“.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) joudis 3. juuli 2019. aasta arvamuses () jireldusele, et
kavandatud kasutustingimustel ei avalda Aspergillus oryzae (DSM 26372) abil toodetud endo-1,4-B-ksiilanaasi
preparaat kahjulikku moju loomade tervisele tarbijate ohutusele ega keskkonnale. Toiduohutusamet joudis ka
jareldusele, et konealust soodalisandit kisitatakse vdimaliku hingamisteede sensibilisaatorina ja soodalisandi
voimaliku nahka sensibiliseeriva toime kohta ei saa teha mingeid jdreldusi. Seetdttu tuleks votta asjakohased
kaitsemeetmed, et viltida kahjulikku mdju inimeste, eelkdige soodalisandi kasutajate tervisele. Toiduohutusamet
joudis ka jdreldusele, et Aspergillus oryzae (DSM 26372) abil toodetud endo-1,4-beeta-ksiilanaasi preparaat
suurendab imetavatel emistel tohusalt seeduva energia osakaalu, mida hinnatakse viljutatud rooja jirgi.
Toiduohutusameti hinnangul ei ole vaja kehtestada turustamisjirgse jirelevalve erindudeid. Uhtlasi kinnitas
toiduohutusamet mairuse (EU) nr 1831/2003 kohaselt asutatud referentlabori esitatud aruande séodas sisalduva
soodalisandi analiiiisimeetodi kohta.

(5)  Aspergillus oryzae (DSM 26372) abil toodetud endo-1,4--ksiilanaasi preparaadi hindamisest nihtub, et maaruse (EU)
nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimused kasutamise lubamiseks on tdidetud. Seepirast tuleks anda luba
konealuse preparaadi kasutamiseks kiesoleva miiruse lisas esitatud tingimustel.

(6)  Kéesoleva mddrusega ette nihtud meetmed on koosk®élas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub s66dalisandite kategooriasse ,zootehnilised soodalisandid” ja funktsionaalrithma
,seedimist soodustavad ained”, lubatakse kasutada sdodalisandina loomasoodas kdnealuses lisas esitatud tingimustel.

() ELTL 268, 18.10.2003, Ik 29.
(*) EFSA Journal 2019; 17(8):5790.
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Artikkel 2

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

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 9. juuli 2020

Komisjoni nimel
eesistuja
Ursula VON DER LEYEN
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Kategooria: zootehnilised sdodalisandid. Funktsionaalrithm: seedimist soodustavad ained.

4a1607i |DSM Nutritional Endo-1,4-p-ksii- | Soddalisandi koostis: Imetavad - 200 FXU - 1. Soodalisandi ja eelsegude | 30.7.2030

Products Ltd, keda |lanaas Aspergillus oryzae (DSM 26372)|  emised kasutamisjuhistes margi-

esindab DSM Nutri-

tional Products Sp. z

0.0.

(EC 3.2.1.8)

abil toodetud endo-1,4-f-ksiila-

naasi (EC 3.2.1.8) preparaat mi-

nimaalse aktiivsusega:

tahkena: 1 000 FXU (')/g
vedelikuna:  vihemalt

FXU/ml

Toimeaine kirjeldus:

Aspergillus oryzae (DSM 26372)

abil toodetud endo-1,4-f-ksiila-

naas (EC 3.2.1.8)

Analiiiisimeetod: (%)

Aspergillus oryzae (DSM 26372)

abil toodetud endo-1,4-f-ksiila-

naasi sisalduse madramiseks s66-
dalisandis:

— kolorimeetriline meetod, mil-
lega moddetakse vdrvunud
ithendit, mis on saadud dini-
trosalitsiiilhappe ~ (DNSA)
ning ksiilanaasi toimel arabi-
noksiilaanile vabanenud ksii-
losiiiili fragmentide abil.

Aspergillus oryzae (DSM 26372)

abil toodetud endo-1,4-f-ksiila-

naasi sisalduse mdaramiseks eel-
segudes ja so6tades:

— kolorimeetriline meetod, mil-
le puhul mdddetakse virviga
margistatud kaera/speltanisu
aso-ksiilaanist ksiilanaasi toi-
mel vabanenud vesilahustuva
vérvaine sisaldust.

650

takse sdilitustingimused
ja pusivus kuumt6otlemi-
sel.

. Soodakditlejad  kehtesta-

vad soodalisandi ja eelse-
gude kasutajatele kasuta-
miskorra  ja  votavad
korralduslikud meetmed,
millega vihendatakse nen-
de kasutamisest tuleneda
voivaid ohte. Kui selline
kasutamiskord ja sellised
meetmed ei vdimalda ko-
nealuseid ohte korvaldada
vOi minimeerida, kasuta-
takse soodalisandija eelse-
gude kditlemisel isikukait-
sevahendeid, sealhulgas
naha-, silmade- ja hinga-
miskaitsevahendeid.

(") 1 FXU on ensiiiimi kogus, mis pH véartusel 6,0 ja temperatuuril 50 °C vabastab nisu aso-arabinoksiilaanist 7,8 pmol redutseerivaid suhkruid (ksiiloosiekvivalentides) minutis.
(%) Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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