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II

(Muud kui seadusandlikud aktid)

MAARUSED

KOMISJONI MAARUS (EL) 2021/1408,
27. august 2021,

millega muudetakse miirust (EU) nr 1881/2006 seoses tropaanalkaloidide piirnormidega teatavates
toiduainetes

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse ndukogu 8. veebruari 1993. aasta madrust (EMU) nr 315/93, milles sitestatakse ithenduse menetlused toidus
sisalduvate saasteainete suhtes, (*) eriti selle artikli 2 15iget 3,

ning arvestades jargmist:

(1)  Komisjoni méiruses (EU) nr 1881/2006 () on sitestatud teatavate saasteainete, sealhulgas tropaanalkaloidide
piirnormid toiduainetes.

(2)  Atropiin on ratseemiline segu (-)-hiiostsiiamiinist ja (+)-hiioststiamiinist, millest iiksnes (-)-hiiostsiiamiin-
enantiomeeril on antikolinergiline toime. Hilostsiiamiini enantiomeere ei ole analiiiitilistel pdhjustel alati vdimalik
eristada. Kuna aga tropaanalkaloidide siinteesi tulemuseks taimedes on (-)-hiiostsiiamiin ja (-)-skopolamiin ning
mitte (+)-hiiostsiiamiin ja (+)-skopolamiin, kajastavad atropiini ja skopolamiini analiitisitulemused taimses toidus
vastavalt (—)-hiioststiamiini ja (-)-skopolamiini esinemist.

(3)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) vottis 2013. aastal vastu arvamuse (*) tropaanalkaloidide
sisalduse kohta toidus ja s66das. Toiduohutusamet madras rithma akuutseks standarddoosiks 0,016 pg kehamassi
kilogrammi kohta viljendatuna (-)-hilostsilamiini ja (-)-skopolamiini summana, eeldades et neil on vordvairne
toimetugevus. Toiduohutusamet tegi olemasoleva piiratud teabe pdhjal jirelduse, et maimikute puhul voib
kokkupuude toidu kaudu olla oluliselt suurem kui rithma jaoks kehtestatud akuutne standarddoos. Seetttu rdhutas
toiduohutusamet vajadust paremini kirjeldada toidus ja s60das looduslikult vdi saasteainena esinevaid
tropaanalkaloide ning soovitas koguda analiiiitilisi andmeid tropaanalkaloidide esinemise kohta teraviljas ja
dliseemnetes.

(4)  Vbottes arvesse arvamuses esitatud jdreldusi, kehtestati komisjoni midrusega (EL) 2016/239 (¥) atropiini ja
skopolamiini piirnormid sellistes imikutele ja viikelastele ettendhtud teraviljapohistes toodeldud toitudes ja muudes
imikutoitudes, mis sisaldavad hirssi, sorgot, tatart vdi nendest saadud tooteid.

() EUTL37,13.2.1993, Ik 1.

() Komisjoni 19. detsembri 2006. aasta madrus (EU) nr 1881/2006, millega sitestatakse teatavate saasteainete piirnormid toiduainetes
(ELT L 364, 20.12.2006, Ik 5).

() Scientific Opinion on Tropane alkaloids in food and feed (,Toidus ja soodas leiduvaid tropaanalkaloide kisitlev teaduslik arvamus®).
EFSA Journal 2013;11(10):3386, 113 1k, d0i:10.2903/j.efsa.2013,3386.

( Komisjoni 19. veebruari 2016. aasta méirus (EL) 2016/239, millega muudetakse méirust (EU) nr 1881/2006 seoses tropaanal-
kaloidide piirnormiga teatavates teraviljapohistes imiku- ja viikelapsetoitudes (ELT L 45, 20.2.2016, lk 3).
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(5)  Toiduohutusamet avaldas oma 201 3. aasta arvamuses esitatud soovitust jargides konkursikutse, et uurida tropaanal-
kaloidide sisaldust mitmesugustes taimsetes toiduainetes liidu eri piirkondades. Uurimise tulemused avaldati
8. detsembril 2016 (°).

(6)  Toiduohutusamet avaldas uutele andmetele tuginedes 5. veebruaril 2018. aastal teadusliku aruande, milles kisitleti
hinnangut Euroopa elanikkonna akuutse toidukaudse kokkupuute kohta tropaanalkaloididega (°). Mitmel juhul
tiletas eri elanikkonnarithmade hinnanguline akuutne kokkupuude akuutset standarddoosi. Seetdttu on tropaanal-
kaloidide, eelkdige atropiini ja skopolamiini esinemine terviseohuks.

(7)  Seepirast tuleks kehtestada kdnealuste tropaanalkaloidide piirnormid selliste toiduainete puhul, milles tropaanal-
kaloidide sisaldus on suur ja mis pdhjustavad elanikkonna kokkupuudet nende ainetega olulisel maaral, nimelt
teatavate teraviljade ning nendest saadud toodete ja taimeteede puhul. Teraviljade ja teraviljatoodete puhul
minimeerivad head péllumajandus- ja saagikoristustavad pdllukultuuride saastumist selliste liikide (nditeks Datura
stramonium) seemnetega, mis sisaldavad tropaanalkaloide. Saastumise korral voib selliseid seemneid teatavate
teraviljade puhul sorteerimise ja puhastamise teel eemaldada. Neid ei ole siiski lihtne eemaldada sorgost, hirsist,
maisist ja tatrast. Kuna konealuste toiduainete jaoks on piirnormid kdrgemad kui imikutele ja viikelastele
ettendhtud toitude puhul, vdib atropiini ja skopolamiini summa piirnormi kehtestada iga kdnealuse toiduaine kohta
eraldi.

(8)  Lisaks nditavad hiljutised seireandmed, et imikutele ja viikelastele ettendhtud teraviljapohised toodeldud toidud ja
muud imikutoidud, mis sisaldavad maisi v8i maisist saadud tooteid, vdivad samuti olla saastunud tropaanalka-
loididega. Seetdttu on asjakohane laiendada sellistele toitudele piirnorme, mis kehtivad imikutele ja viikelastele
ettendhtud teraviljapShiste toodeldud toitude ja muude imikutoitude suhtes.

(9)  Seepérast tuleks médrust (EU) nr 1881/2006 vastavalt muuta.

(10)  Arvestades, et hiid pdllumajandus- ja saagikoristustavasid on hakatud juurutama voi rakendama alles hiljuti, ning
selleks, et voimaldada toidukiitlejatel kohaneda kdesolevas miiruses sitestatud uute nduetega, tagades samal ajal
haavatavate elanikkonnarithmade kaitse, on asjakohane niha ette mdistlik ajavahemik kuni piirnormide
kohaldamise alguseni iileminekuperioodiks koikide toiduainete puhul, mis on seaduslikult turule lastud enne
kiesoleva mairuse kohaldamise kuupieva, vilja arvatud imikutele ja viikelastele ettendhtud toit, mis sisaldab maisi.

(11) Kéesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Miiruse (EU) nr 1881/2006 lisa muudetakse vastavalt kiesoleva midruse lisale.

Artikkel 2

Imikutele ja viikelastele ettendhtud teraviljapohised t66deldud toidud ja muud imikutoidud, mis sisaldavad maisi voi sellest
saadud tooteid ja mis on seaduslikult turule lastud enne kiesoleva midruse joustumist, vivad jadda turule kuni nende
minimaalse séilimisaja vOi tarvitamise tdhtaja 16puni.

() Mulder, PPJ., De Nijs, M., Castellari, M., Hortos, M., MacDonald, S., Crews, C., Hajslova, ]. ja Stranska, M., 2016. ‘Occurrence of tropane
alkaloids in food' (,Tropaanalkaloidide esinemine toidus‘) Euroopa Toiduohutusameti toetav viljaanne 2016:EN-1140, 200 lk
doi:10.2903/sp.efsa.2016.EN-1140.

() Arcella, D., Altieri, A., Horvdth, Zs, 2018. ‘Scientific report on human acute exposure assessment to tropane alkaloids’ (,Teaduslik
aruanne inimese akuutse kokkupuute kohta tropaanalkaloididega“) EFSA Journal 2018;16(2):5160, 29 1k, doi:10.2903/;.
efsa.2018,5160.
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Kéesoleva miidruse lisa punktides 8.2.2. kuni 8.2.9 loetletud toiduaineid, mis on seaduslikult turule lastud enne
1. septembrit 2022, voib jatkuvalt turustada kuni nende minimaalse siilivusaja vi tarvitamise tdhtaja 1dpuni.

Artikkel 3

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

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides liikmesriikides.

Briissel, 27. august 2021

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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LISA
Miiruse (EU) nr 1881/2006 lisa 8. jaos asendatakse punkt 8.2 jirgmisega:
,Toode (') Piirnormid (ug/kg)
8.2. Tropaanalkaloidid (*)
Atropiin Skopolamiin
8.2.1 Imikutele ja viikelastele ettendhtud teraviljapdhised toodeldud toidud 1,0 1,0
ja muud imikutoidud, mis sisaldavad hirssi, sorgot, tatart v&i neist
saadud tooteid () (**)
Atropiini ja skopolamiini summa
8.2.2 Tootlemata hirss ja sorgo (%) 5,0 alates 1. septembrist 2022
8.2.3 Tootlemata mais (*%), vilja arvatud 15 alates 1. septembrist 2022
— tootlemata mais, mis on ettendhtud mérgjahvatamiseks (¥) ja
— tootlemata plaksumais
8.2.4 Too6tlemata tatar (*f) 10 alates 1. septembrist 2022
8.2.5 Plaksumais 5,0 alates 1. septembrist 2022
Lopptarbija jaoks turule lastud hirss, sorgo ja mais
Hirsi, sorgu ja maisi jahvatamisel saadud tooted
8.2.6 Lopptarbija jaoks turule lastud tatar 10 alates 1. septembrist 2022
Tatra jahvatamisel saadud tooted
8.2.7 Taimeteed (kuivatatud toode), vilja arvatud punktides 8.2.8 nimetatud | 25 alates 1. septembrist 2022
taimeteed
8.2.8 Aniisiseemnetest saadud taimetee (kuivatatud toode) 50 alates 1. septembrist 2022
8.2.9 Taimeteed (vedelik) 0,20 alates 1. septembrist 2022

(*) Osutatud tropaanalkaloidid on atropiin ja skopolamiin.
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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2021/1409,
27. august 2021,

millega antakse luba kasutada fiittomenadiooni hobuste so6dalisandina

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta mairust (EU) nr 1831/2003 loomasdétades
kasutatavate soodalisandite kohta, (!) eriti selle artikli 9 Iiget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mddruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatava séodalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise alused ja kord.

(2)  Kooskolas méaruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud taotlus lubada kasutada fiitomenadiooni (?). Taotlusele
olid lisatud maaruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 16ikes 3 néutud andmed ja dokumendid.

(3)  Taotluses kasitletakse luba kasutada fitomenadiooni hobuste s66dalisandina. Taotleja taotles kdnealuse s6odalisandi
liigitamist soodalisandite kategooriasse ,toitainelised lisandid*.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) jdudis oma 17. mdrtsi 2021. aasta arvamuses (})
jareldusele, et kavandatud kasutustingimuste korral ei avalda fiitomenadioon kahjulikku mdju loomade tervisele,
tarbijate ohutusele ega keskkonnale. Toiduohutusamet joudis jareldusele, et kasutajad ei puutu s66dalisandiga kokku
sissehingamise teel, kui s6odalisand on tahkel kujul vdi viskoosse vedelikuna. Tarbijaohutuse komiteelt saadud
andmetest nahtub, et K;-vitamiini v3ib liigitada nahka sensibiliseerivate ainete hulka. Preparaatide puhul ei saanud
toiduohutusamet teha jareldusi nende vdimaliku miirgisuse kohta sissehingamise korral ega vdimaliku nahka/silmi
drritavuse kohta. Seepirast leiab komisjon, et tuleks vdtta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada
kahjulikku m&ju inimeste, eelkdige konealuse soodalisandi ja selle preparaatide kasutajate tervisele.
Toiduohutusamet joudis jdreldusele, et soodale lisatud fiitomenadiooni kisitatakse hobuste puhul tohusa K;-
vitamiini allikana. Toiduohutusameti hinnangul ei ole vaja kehtestada turustamisjirgse jirelevalve erindudeid.
Toiduohutusamet kinnitas ka méiruse (EU) nr 1831/2003 kohaselt asutatud referentlabori aruande soddas
sisalduva s66dalisandi analiiiisimise meetodi kohta.

(5)  Fiitomenadiooni hindamisest néhtub, et maaruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimused loa andmiseks
on tdidetud. Seega tuleks lubada fiitomenadiooni kasutada. Kdesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskélas
alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas kirjeldatud ainet, mis kuulub sé6dalisandite kategooriasse ,toitainelised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,vitamiinid,
provitamiinid ja samalaadse toimega keemiliselt tdpselt médratletud ained“, lubatakse kasutada soddalisandina
loomasooddas vastavalt lisas esitatud tingimustele.

() ELTL 268, 18.10.2003, k 29.
() Tuntud ka kui K,-vitamiin.
() EFSA Journal (2021); 19(4): 6538.
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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, 27. august 2021

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN



LISA

Miinimum- | Maksimum-
Soodali- Looma- sisaldus sisaldus
sandi lik véi Vanus Loa
identifit- Soodalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, analiiiisimeetod nk vol ulanu ¢ mg toimeainet 12 % Muud sitted kehtivusaja
seerimis- ~Kate- wlempur niiskusesisaldusega Ipp
b goora tiissooda kilogrammi
number $4
kohta
Toitaineliste lisandite kategooria. Funktsionaalrithm: Vitamiinid, provitamiinid ja samalaadse toimega keemiliselt tipselt miiratletud ained
3a712 Fitomenadioon | S66dalisandi koostis Hobused - - - 1. Soodalisandi ja eelsegu kasutamis-| 19.9.2031

ehk K;-vitamiin

Preparaat, mis sisaldab kuni 4,2 % fiitomenadiooni.
Tahke

Toimeaine kirjeldus

2-metiiiil-
3-[(E,7R,11R)-3,7,11,15-tetrametiiiilheksadets-
2-eniiiil|naftaleen-1,4-dioon

Keemiline valem: C5,H40,

CASi nr: 84-80-0

Puhtus: E-fiitomenadiooni,
E-epoksiifitomenadiooni ja Z-fitomenadiooni
isomeeride summa > 97 %

Puhtuse kriteeriumid:

— > 75 % E-fitomenadiooni,

— < 4 % E-epoksiifiitomenadiooni

Toodetud keemilise siinteesi teel
Analiiiisimeetod ()

Fiitomenadiooni madramine soodalisandis:

— Korgefektiivne vedelikkromatograafia — Euroopa
farmakopoa (8.0, 01/2014:1036).
Fiitomenadiooni midramine soddalisandi
preparaadis ja tiiends66das: — kdrgefektiivne
vedelikkromatograafia koos
fluorestsentsdetektoriga (HPLC-FLD)

juhistes margitakse sdilitustingimu-
sed ja piisivus kuumtoo6tlemisel.

Soodakiitlejad kehtestavad sooda-
lisandi ja eelsegu kasutajatele kasu-
tamiskorra ja korralduslikud meet-
med, millega  vidhendatakse
toimeaine kasutamisel sissehinga-
mise, naha ja silmade érrituse ning
naha sensibiliseerimise ohtu. Kui
selline kasutamiskord ja sellised
meetmed ei vimalda kdnealuseid
ohte korvaldada voi minimeerida,
kasutatakse soodalisandi ja eelsegu-
de kiitlemisel asjakohaseid isiku-
kaitsevahendeid, sealhulgas naha,
silmade ja hingamisteede kaitseva-
hendeid.

() Té sonraf faoi na modhanna anailise ar féil ag an seoladh seo a leanas sa tSaotharlann Tagartha: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2021/1410,
27. august 2021,

millega antakse luba kasutada Bacillus licheniformis’e (DSM 28710) preparaati munakanade,
vihemlevinud linnuliikide munalindude, kodulinnuliikide aretuslindude ja dekoratiivlindude
soodalisandina (loa hoidja Huvepharma NV)

(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 loomasdodas kasutatava soddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise alused ja kord.

(2)  Kooskdlas miiruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud taotlus lubada kasutada Bacillus licheniformis’e (DSM
28710) preparaati. Taotlusele olid lisatud madruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 16ikes 3 ndutud andmed ja
dokumendid.

(3)  Taotluses kisitletakse loa andmist Bacillus licheniformise (DSM 28710) preparaadi kasutamiseks munakanade,
vihemlevinud linnuliikide munalindude, kodulinnuliikide aretuslindude ja dekoratiivlindude s66dalisandina ning
selle liigitamist kategooriasse ,zootehnilised lisandid“.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) joudis oma 28. jaanuari 2021. aasta arvamuses (?
jareldusele, et kavandatud kasutustingimuste korral ei avalda Bacillus licheniformise (DSM 28710) preparaat
kahjulikku moju loomade tervisele, tarbijate ohutusele ega keskkonnale. Samuti joudis toiduohutusamet jireldusele,
et andmete puudumise tdttu ei ole voimalik teha jireldusi selle kohta, kas so6dalisand voib drritada nahka voi silmi
voi sensibiliseerida nahka, kuid seda kasitatakse hingamisteid sensibiliseeriva ainena. Seepirast leiab komisjon, et
tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku moju inimeste, eelkdige konealuse
soodalisandi kasutajate tervisele. Amet joudis ka jireldusele, et Bacillus licheniformis'e (DSM 28710) preparaat voib
olla tdhus zootehniline sodalisand. Toiduohutusameti hinnangul ei ole vaja kehtestada turustamisjirgse jarelevalve
erindudeid. Toiduohutusamet kinnitas ka mairusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabori esitatud aruande
so0das sisalduva kdnealuse soodalisandi analiiiisimise meetodite kohta.

(5)  Bacillus licheniformise (DSM 28710) preparaadi hindamisest nihtub, et mairuse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5
sdtestatud tingimused loa andmiseks on tdidetud. Seepdrast tuleks anda luba kasutada preparaati kiesoleva mairuse
lisas esitatud viisil.

(6)  Kédesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja sé6dakomitee arvamusega,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,soolestiku mikrofloorat tasakaalustavad ained“, lubatakse kasutada so6dalisandina loomasootades kdnealuses lisas
esitatud tingimustel.

() ELTL 268, 18.10.2003, Ik 29.
(*) EFSA Journal (2021); 19(3): 6449.
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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, 27. august 2021

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN



LISA

Miini- Maksi-
Soodali- mumsisal- | mumsisal-
sandi dus dus
identifit- | Loa hoidia nimi |  Soédalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, Loomaliik voi Vanuse Muud sitted Loa kehtivusaja
L ) analiiiisimeetod -kategooria iilempiir | Sisaldus CFUdes 12 % 16pp
seermbns— niiskusesisaldusega
number tdissooda kilogrammi
kohta
Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: soolestiku mikrofloorat tasakaalustavad ained
4b1828 |Huvepharma |Bacillus Soodalisandi koostis Munakanad - 1,6 x 10° - . Soodalisandi ja eelsegu kasuta-| 19.9.2031
NV licheniformis | Bacillus licheniformis'e (DSM 28710) ) _ misjuhistes margitakse sdilitus-
(DSM 28710) | preparaat, Vihemlevi- tingimused ja piisivus kuum-
mis sisaldab vihemalt nud o tootlemisel.
3,2 x 10° CFU 1 g s6odalisandis kf)dUhnHUhI' . Voib kasutada s66das, mis sisal-
kide ) dab jargmisi lubatud koktsidios-
Tahke munalinnud taatikume: diklasuriil voi naa-
Toimeaine kirjeldus Kodulinnulii- tl"fl.l.mlaﬁé.llot.SIId A .
P . . Soodakiitlejad kehtestavad s66-
Bacillus licheniformis'e (DSM 28710) kide X I X
T : . dalisandi ja eelsegude kasutajate-
eluvdimelised spoorid aretuslinnud, . N
v.a kalkunid le kasutamiskorra ja votavad as-
’ jakohased korralduslikud
Analiiiisimeetod () Dekoratiivlin- meetmed, millega vahendatakse
Bacillus licheniformis’e (DSM 28710) nud sissehingamisest, nahakaudsest

loendamine so6dalisandis, eelsegus ja
s00das:
— pindkiilvimeetod EN 15784

Bacillus licheniformis'e (DSM 28710)
identifitseerimine:
— impulssvilja-geelelektroforees (PFGE)

kokkupuutest ja silma sattumi-
sest tulenevaid ohte. Kui selline
kasutamiskord ja sellised meet-
med ei vdimalda nahakaudsest
kokkupuutest, sissehingamisest
ja silma sattumisest tulenevaid
ohte kdrvaldada v6i minimeeri-
da, kasutatakse soodalisandi ja
eelsegude kiitlemisel isikukait-
sevahendeid, sh hingamisteede,
naha ja silmade kaitsevahendeid.

(") Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil: https://ec.europa.eu/jrc/en/eur]/feed-additives/evaluation-reports
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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2021/1411,
27. august 2021,

millega pikendatakse Clostridium butyricum’i (FERM BP-2789) noorkanade, broilerkalkunite,

aretuskalkunite, vihem levinud linnuliikide (vilja arvatud munalinnud), v63drdepdrsaste ja vihem

levinud sealiikide vodrdepdrsaste soddalisandina kasutamise loa kehtivust, selle broilerkanade,

piimapdrsaste ja vihem levinud sealiikide piimapérsaste so6dalisandina kasutamise loa kehtivust

ning millega tunnistatakse kehtetuks komisjoni rakendusmiirused (EL) nr 373/2011, (EL)

nr 3742013 ja (EL) nr 1108/2014 (loa hoidja Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd, keda esindab
Huvepharma NV Belgium)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta méirust (EU) nr 1831/2003 loomasdétades
kasutatavate soodalisandite kohta, (!) eriti selle artikli 9 Iiget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mdéruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdodas kasutatava soddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise ja kehtivuse pikendamise alused ja kord.

(2)  Komisjoni rakendusmiirusega (EL) nr 373/2011 () on antud kiimneks aastaks luba kasutada Clostridium butyricum’i
(FERM BP-2789) preparaati vihem levinud linnuliikide (vélja arvatud munalinnud), vo6rdeporsaste ja vihem levinud
sealiikide (voorutatud) soodalisandina, komisjoni rakendusmédrusega (EL) nr 374/2013 () noorkanade ning
komisjoni rakendusmédrusega (EL) nr 1108/2014 (*) broilerkalkunite ja aretuskalkunite soodalisandina.

(3)  Vastavalt midruse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 Idikele 1 koostoimes nimetatud miiruse artikliga 7 on loa hoidja
esitanud taotluse pikendada Clostridium butyricum’i preparaadi (FERM BP-2789) noorkanade, broilerkalkunite,
aretuskalkunite, vahem levinud linnuliikide (vilja arvatud munalinnud), vddrdepdrsaste ja vihem levinud sealiikide
voordepdrsaste soddalisandina kasutamise loa kehtivust, saada uus luba kasutada nimetatud preparaati
broilerkanade, piimapdrsaste ja vihem levinud sealiikide piimapdrsaste so6dalisandina ning liigitada kdnealune
soodalisand s66dalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“. Taotlusele olid lisatud kdnealuse mairuse artikli 7
16ikes 3 ja artikli 14 I6ikes 2 ndutud iiksikasjad ja dokumendid.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) joudis oma 27. jaanuari 2021. aasta arvamuses (°)
jareldusele, et taotleja esitatud andmetest nahtub, et sd6dalisand vastab loa andmise tingimustele. Toiduohutusamet
joudis ka jareldusele, et Clostridium butyricum’i (FERM BP-2789) preparaat ei mdju kahjulikult loomade tervisele,
tarbijate ohutusele ega keskkonnale. Samuti joudis toiduohutusamet jireldusele, et preparaat ei drrita nahka ega

() ELTL 268,18.10.2003, Ik 29.

() Komisjoni 15. aprilli 2011. aasta rakendusmdaarus (EL) nr 373/2011 valmistise Clostridium butyricum FERM-BP 2789 lubamise kohta
vihemtihtsate linnuliikide, vilja arvatud munalinnud, voorutatud pdrsaste ja vahemtihtsate (voorutatud) sealiikide soodalisandina
ning millega muudetakse méarust (EU) nr 903/2009 (loa hoidja Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd, keda esindab Huvepharma NV
Belgium) (ELT L 102, 16.4.2011, Ik 10).

(®) Komisjoni 23. aprilli 2013. aasta rakendusmadrus (EL) nr 374/2013 valmistise Clostridium butyricum (FERM BP-2789) lubamise kohta
munakanade soodalisandina (loa hoidja Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd, keda esindab Huvepharma NV Belgium) (ELT L 112,
24.4.2013,1k 13).

(*) Komisjoni 20. oktoobri 2014. aasta rakendusméirus (EL) nr 1108/2014, milles kisitletakse loa andmist Clostridium butyricum’i (FERM
BP-2789) valmistise kasutamiseks nuumkalkunite ja aretuskalkunite jaoks ette nihtud s66dalisandina (loa hoidja Miyarisan
Pharmaceutical Co. Ltd, keda esindab Huvepharma NV Belgium) (ELT L 301, 21.10.2014, Ik 16).

() EFSA Journal (2021); 19(3): 6450.
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silmi ning et sensibiliseerimist hingamisteede kaudu ei saa vilistada. Seepdrast leiab komisjon, et tuleks votta
asjakohased kaitsemeetmed, mis voimaldavad ennetada kahjulikku méju inimeste, eelkdige s66dalisandi kasutajate
tervisele. Toiduohutusamet joudis ka jireldusele, et soodalisand voib olla tdhus broilerkanade, piimapdrsaste ja
vihem levinud sealiikide piimap®&rsaste puhul.

(5)  Clostridium butyricum’i (FERM BP-2789) preparaadi hindamisest nahtub, et mairuse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5
sitestatud tingimused loa andmiseks on tdidetud. Seepirast tuleks pikendada konealuse soodalisandi kasutusloa
kehtivust vastavalt kdesoleva miiruse lisas esitatud tingimustele.

(6)  Clostridium butyricum’i (FERM BP-2789) preparaadi soodalisandina kasutamise loa kehtivuse pikendamise tottu
kdesoleva mairuse lisas esitatud tingimustel tuleks kehtetuks tunnistada rakendusmairused (EL) nr 373/2011, (EL)
nr 374/2013 ning (EL) nr 1108/2014.

(7)  Kéesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja sé6dakomitee arvamusega,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Kiesoleva mdiruse lisas kirjeldatud ning soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma
Lsoolestiku mikrofloorat tasakaalustavad ained kuuluva preparaadi munakanade, broilerkalkunite, aretuskalkunite, vihem
levinud linnuliikide (vdlja arvatud munalinnud) vodrdepdrsaste ja vihem levinud sealiikide vodrdepdrsaste soodalisandina
kasutamise loa kehtivust pikendatakse ning antakse luba kasutada samasse kategooriasse ja samasse funktsionaalrithma
kuuluvat nimetatud preparaati broilerkanade, piimapdrsaste ja vihem levinud sealiikide piimapdrsaste soodalisandina
konealuses lisas esitatud tingimustel.

Artikkel 2

Médrused (EL) nr 373/2011, (EL) nr 374/2013 ja (EL) nr 1108/2014 tunnistatakse kehtetuks.
Artikkel 3
Kiesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mdarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides litkmesriikides.

Briissel, 27. august 2021

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN



LISA

Soodali- Miinimumsi- | Maksimum-
sandi . e .. el e Vanuse saldus sisaldus Loa
identifit- | Loa hoidja nimi | Sé6dalisand Koostis, keem{l ne valem, kirjeldus, Loomaliik vai iilem- Muud sitted kehtivusaja
seerimis- analisiisimeetod “kategooria piir CFU[kg tdisséodas, mille 16pp
number niiskusesisaldus on 12 %
Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalriihm: soolestiku mikrofloorat tasakaalustavad ained.
4b1830 | Miyarisan Clostridium | Séodalisandi koostis Broilerkanad - 2,5 x 108 - . Soodalisandi ja eelsegu kasuta- | 19.9.2031
Pharmaceutical | butyricum misjuhistes mrgitakse séilitus-
Co. Ltd, keda (FERM Clostridium butyricum’i (FERM Munakanad tingimused ja piisivus kuum-
esindab BP-2789) BP-2789) preparaat, mis sisaldab . . tootlemisel.
Huvepharma NV vahemalt 5 x 10° CFUd 1 g \./ahenvl'le'vmufi’ . V&ib kasutada s66das, mis si-
Belgium sdddalisandi kohta linnuliigid (valja saldab monda lubatud koktsi-
arvatud diostaatikumi: dekokvinaat,
Tahke munalinnud) diklasuriil, lasalotsiid, am-
Toimeaine kirjeldus Porsad ja mqgmummadgramnsnn, na-
3 o vihemlevinud rasiin, narasnn/'r'nkarbasnr'l,
Clostridium but)jr'lcurm (FERM ' sealiikide porsad naatriummonensiin, 1‘0.].36?1-
BP-2789) eluvdimelised spoorid. diin, naatriumsalinomiitsiin
3 ja naatriumsemduramiitsiin.
Analiiiisimeetod () . Soodakiitlejad  kehtestavad
. g . soodalisandi ja eelsegude ka-
Loendamine: siiviskiilvimeetod, mis . . .
o ) sutajatele kasutamiskorra ja
pohineb standardil ISO 15213. votavad korralduslikud meet-
Identifitseerimine: impulssvilja- med, millega yahendatakse
geelelektroforees (PFGE). n?ld‘? kasutam1§est _tuleneda
voivaid ohte. Kui selline kasu-
Broilerkalkunid - 1,25 x 108 - tamiskord ja sellised meet-
med ei voimalda konealuseid
Aretuskalkunid ohte korvaldada voi mini-
meerida, kasutatakse soodali-
sandi ja eelsegude kiitlemisel
isikukaitsevahendeid, seal-
hulgas hingamisteede kaitse-
vahendeid.

(") Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil: https://ec.europa.eu/jrc/en/eur]/feed-additives/evaluation-reports
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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2021/1412,
27. august 2021,

millega antakse luba kasutada raud(Ill)tsitraatkelaati pdrsaste ja vihemlevinud sealiikide
soodalisandina (loa hoidja Akeso Biomedical, Inc. USA, keda liidus esindab Pen & Tec Consulting
SLU)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

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

ning arvestades jargmist:

(1)  Mdiruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatava soddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise alused ja kord.

(2)  Kooskolas miiruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud taotlus lubada kasutada raud(lll)tsitraatkelaati.
Taotlusele olid lisatud méidruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 16ikes 3 ndutud andmed ja dokumendid.

(3)  Taotluses kasitletakse loa andmist raud(Il)tsitraatkelaadi kasutamiseks pdrsaste ja vihemlevinud sealiikide (piima- ja
voordepdrsad) soodalisandina ning selle liigitamist so6dalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja
funktsionaalrithma ,muud zootehnilised lisandid*.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) joudis oma 12. novembri 2019. aasta arvamuses (?) ja
27. jaanuari 2021. aasta arvamuses (*) jareldusele, et kavandatud kasutustingimuste korral ei avalda raud(Ill)t
sitraatkelaat kahjulikku moju loomade tervisele, tarbijate ohutusele ega keskkonnale. Toiduohutusamet joudis
jareldusele, et konealust soodalisandit tuleks kisitada hingamisteid ja nahka sensibiliseeriva ainena ning vdimaliku
silmi 4rritava ainena. Seepdrast leiab komisjon, et tuleks vdtta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad
ennetada kahjulikku mdju inimeste, eelkdige kdnealuse soodalisandi kasutajate tervisele. Toiduohutusamet joudis
jareldusele, et soodalisand voib parandada vodrdepdrsaste zootehnilisi néitajaid ning et seda jareldust vaib laiendada
piimapdrsastele perioodil, mil nad saavad tahket soota, ning ekstrapoleerida kdigile vahemlevinud sealiikidele.
Toiduohutusameti hinnangul ei ole vaja kehtestada turustamisjirgse jdrelevalve erindudeid. Toiduohutusamet
kinnitas ka mairuse (EU) nr 1831/2003 kohaselt asutatud referentlabori aruande soddas sisalduva séddalisandi
analiiiisimise meetodi kohta.

(5)  Raud(Ill)tsitraatkelaadi hindamisest ndhtub, et madruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimused loa
andmiseks on tdidetud. Seega tuleks lubada kdnealust ainet kasutada.

(6)  Selleks, et viia kdnealuse aine ingliskeelne nimetus vastavusse muude rauda sisaldavate lubatud soddalisandite
nimetustega, asendatakse ingliskeelses nimetuses sdna ,ferric sdnaga ,iron(Ill)“.

(7)  Kéesoleva méidrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja soodakomitee arvamusega,

() ELTL 268, 18.10.2003, k 29.
(*) EFSA Journal (2019); 17(11): 5916.
(*) EFSA Journal (2021); 19(3): 6455.
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas kirjeldatud ainet, mis kuulub soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised soodalisandid” ja funktsionaalrithma ,muud
zootehnilised soodalisandid®, lubatakse kasutada soodalisandina loomasootades vastavalt lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2

Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 27. august 2021

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN



LISA

Miini- | o0 o
mum- .
sisal- mumsi-
dus saldus
Soodali- Vanus dafisand
sandi .y . o .. v e “| Soodalisandi . .
i de::iifli ¢ Loa .hogd]a Soodalisand Koostis, keen;llin'e valerr(li kirjeldus, Lolz)malnk vai "1e sisaldus Muud sitted Loa k;ihtlvusa)a
seerimis- nimi analtiusimeeto - ategoorla u (?m- mi]ligrammides opp
number pur 12 %
niiskusesisaldu-
sega tiissooda
kilogrammi
kohta
Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: muud zootehnilised s66dalisandid (jdudlusniditajate paranemine).
4d22 | Akeso Raud(II) S6odalisandi koostis Porsad ja - 550 | 825 |1. Soodalisand lisatakse soodale eelseguna. | 19.9.2031
Biomedical, |tsitraatkelaat |Raud(Ill)tsitraatkelaat pulbrina, mille | vdhemlevinud
Inc. USA, keda raud(Ill)sisaldus on vihemalt 15 %, sealiigid
liidus esindab rauasisaldus kuni 20 % ja (piima- ja
Pen & Tec n%khs1s§ld1’1s kuni 50 ppm B voordepor- 2. Soodakaditlejad kehtestavad soodalisandi
Consulting ning mis sisaldab 5-10 % vérvilist sad) o el K ; . .
. o S ja eelsegu kasutajatele kasutamiskorra ja
SLU mikromirgistusainet ja

mille niiskusesisaldus on kuni 10 %.

Toimeaine kirjeldus
2-hiidroksii-1,2,3-propaantrikarbok-
stitilhape

Keemiline valem: C¢HsFeO,

CASinr: 3522-50-7

Analiiiisimeetod (')

Raua iildsisalduse mdaramine

soodalisandis:

— induktiivsidestunud plasma aato-
miemissioonspektromeetria  (ICP-
AES) (EN 15510) voi

3.

votavad korralduslikud meetmed, millega
vihendatakse sisschingamisest, naha-
kaudsest kokkupuutest ja silma sattumi-
sest tulenevaid vdimalikke ohte, eelkdige
seoses raskmetallide, sealhulgas nikli si-
saldusega. Kui selline kasutamiskord ja
sellised meetmed ei voimalda konealuseid
ohte korvaldada voi minimeerida, kasuta-
takse soodalisandija eelsegude kiitlemisel
asjakohaseid isikukaitsevahendeid, seal-
hulgas naha, silmade ja hingamisteede
kaitsevahendeid.

Soodalisandi ja eelsegu margistusel tuleb
mirkida:

— rauasisaldus
— mikromargistusaine sisaldus

efeyed], npir edooing 91/40¢ 1
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— induktiivsidestunud plasma aato-
miemissioonspektromeetria  (ICP-
AES) rohu all lagundamisega (EN
15621);

— aatomabsorptsioonspektromeetria
(AAS) (EN 1SO 6869).

Tsitraadisisalduse méaramine

soodalisandis:

— ioonivahetusega  korgefektiivne
vedelikkromatograafia (HPLC)
UV-detektoriga.

Lisatud raud(Ill)tsitraatkelaadi sisalduse

médramine eelsegudes, segasoddas ja

soodamaterjalis:

— piisiva massisuhtega mikromargis-
tusaine virvkattega osakeste loen-
damine s66dalisandis.

4. Raua iildsisalduse arvutamisel tiissoodas

voetakse arvesse soddalisandis sisalduva
raua kogust.

(") Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2021/1413,
27. august 2021,

millega antakse luba kasutada Bacillus subtilis’e (LMG-S 15136) abil toodetud endo-1,4-B-ksiilanaasi
imetavate emiste so6dalisandina (loa hoidja Puratos NV iriiiksus Beldem)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

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

ning arvestades jargmist:

(1)  Mdéruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatava soddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise alused ja kord.

(2)  Miiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 kohaselt on esitatud taotlus lubada kasutada Bacillus subtilis'e (LMG S-15136)
abil toodetud endo-1,4-p-ksiilanaasi preparaati. Taotlusele olid lisatud maaruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 1dikes 3
ndutud andmed ja dokumendid.

(3)  Konealuses taotluses kasitletakse loa andmist Bacillus subtilis’e (LMG-S 15136) abil toodetud endo-1,4-B-ksiilanaasi
(EU 3.2.1.8) preparaadi kasutamiseks imetavate emiste soodalisandina ning selle liigitamist so6dalisandite
kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,seedimist soodustavad ained*.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) jdudis oma 7. oktoobri 2019. aasta arvamuses (%) ja
27.jaanuari 2021. aasta arvamuses () jareldusele, et kavandatud kasutustingimuste korral ei avalda Bacillus subtilis’e
(LMG S-15136) abil toodetud endo-1,4-B-ksiilanaasi preparaat kahjulikku mdju loomade tervisele, tarbijate
ohutusele ega keskkonnale. Toiduohutusamet joudis jdreldusele, et kdnealust soodalisandit tuleks kasitada
hingamisteid sensibiliseeriva ning nahka sensibiliseerida vdiva ainena. Seepdrast leiab komisjon, et tuleks votta
asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku moju inimeste, eelkdige kdnealuse soodalisandi
kasutajate tervisele. Toiduohutusamet joudis jareldusele, et sdodalisand voib imetamisperioodil olla emiste puhul
téhus zootehniline lisand. Toiduohutusameti hinnangul ei ole vaja kehtestada turustamisjirgse jirelevalve
erindudeid. Toiduohutusamet kinnitas ka mairuse (EU) nr 1831/2003 kohaselt asutatud referentlabori aruande
soodas sisalduva s6odalisandi analiiiisimise meetodi kohta.

(5)  Bacillus subtilis'e (LMG 15136) abil toodetud endo-1,4-p-ksiilanaasi preparaadi hindamisest nahtub, et miiruse (EU)
nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimused loa andmiseks on tiidetud. Seeparast tuleks anda luba kasutada
konealust preparaati kdesoleva miiruse lisas esitatud tingimustel.

(6)  Kédesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja so6dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,seedimist soodustavad ained*, lubatakse kasutada s66dalisandina loomasoodas vastavalt lisas esitatud tingimustele.

() ELTL 268, 18.10.2003, k 29.
(*) EFSA Journal (2019); 17(11): 5892.
(*) EFSA Journal (2021); 19(3): 6456.



30.8.2021 Euroopa Liidu Teataja L 304/19

Artikkel 2

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

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 27. august 2021

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN



LISA

e Miinimum- | Maksimum-
SOOd(‘;!" L liik sisaldus sisaldus L
sandi . 1e . o1e .. oomalil oa
identific- | 102 PO | g5 datisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, voi | ganuse | Akiivsusiihikuid 12 % Muud siitted kehtivusaja
seerimis- -kategooria P niiskusesisaldusega 16pp
number tiissooda kilogrammi
kohta
Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalriihm: seedimist soodustavad ained.
4a1606i |Puratos NV |Endo-1,4-f- |Soddalisandi koostis Imetavad - 101U - . Soodalisandi ja eelsegu| 19.9.2031
aritiksus ksiilanaas (EC . T . emised kasutamisjuhistes margi-
Beldem 3.2.1.8) Bacillus subtilis'e (LMG-S 15136) abil toodetud takse _sailitustingimused

endo-1,4-f-ksiilanaasi (EC 3.2.1.8) preparaat
minimaalse aktiivsusega 400 IU (')/g.

Tahkena ja vedelana.

Toimeaine kirjeldus
Bacillus subtilis'e (LMG S-15136) abil toodetud
endo-1,4-p-ksiilanaas (EC 3.2.1.8).

Analiiiisimeetod (?)
Ksiilanaasi aktiivsuse miiramine soddalisandis:

— kolorimeetriline meetod, millega mdddetakse
redutseerivate suhkrute vabanemist kasepui-
duksiilaansubstraadist ~ ksiilanaasi  toimel
3,5-dinitrosalitsiiiilhappe juuresolekul.

Ksiilanaasi aktiivsuse maddramine eelsegudes,
segasoodas ja soodamaterjalis:

— kolorimeetriline meetod, millega mdddetakse
vesilahustuva virvaine vabanemist ksiilanaasi
toimel nisu arabinoksiilaansubstraatidest, mis
on ristseotud asuriiniga.

ja ptisivus kuumto6tlemi-
sel.

. Soodakiitlejad kehtesta-

vad soodalisandi ja eelse-
gude kasutajatele kasuta-
miskorra ja
korralduslikud meetmed,
millega vihendatakse sis-
sehingamisest, nahakaud-
sest kokkupuutestjasilma
sattumisest tuleneda voi-
vaid ohte. Kui selline ka-
sutamiskord ja sellised
meetmed ei voimalda ko-
nealuseid ohte korvalda-
da voi minimeerida, kasu-
tatakse soddalisandi ja
eelsegude kiitlemisel isi-
kukaitsevahendeid, seal-
hulgas naha, silmade ja
hingamisteede kaitseva-
hendeid.

(") 11U vastab ensiiiimi kogusele, mis pH 4,5 ja temperatuuri 30 °C juures vabastab kasepuidu ksiilaanist ithe mikromooli redutseerivaid suhkruid (ksiiloosi ekvivalente) minutis.
(%) Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2021/1414,
27. august 2021,
millega muudetakse rakendusmaiirust (EL) 2021/422, millega antakse luba kasutada Enterococcus

faecium DSM 7134 preparaati munakanade s§odalisandina (loa hoidja Lactosan GmbH & Co KG)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vdttes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta méirust (EU) nr 1831/2003 loomasdétades
kasutatavate soodalisandite kohta, (') eriti selle artikli 9 Iiget 2,

ning arvestades jargmist:

(1) Komisjoni rakendusméirusega (EL) 2021/422 (%) on antud kiimneks aastaks luba kasutada Enterococcus faecium DSM
7134 preparaati munakanade soodalisandina.

(2)  Rakendusmdiruse (EL) 2021/422 lisasse on veergu ,Soodalisandi identifitseerimisnumber” lisatud s66dalisandi vale
identifitseerimisnumber.

(3)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) joudis oma 30. septembri 2020. aasta arvamuses ()
jareldusele, et soodalisandit voib manustada joogiveega; see on kasutustingimus, mille suhtes on tehtud ohutuse ja
thususe hindamine. Sellest jireldusest tulenevat tipsustust ei ole rakendusmddruse (EL) 2021/422 lisa veergu
,Muud sitted” lisatud ning diguskindluse huvides tuleks see sinna lisada.

(4)  Toiduohutusameti arvamuses mdrgiti ka, et soodalisand ei ole nahka ega silmi &rritav, kuid v&ib olla nahka ja
hingamisteid sensibiliseeriv aine. Rakendusmairuse (EL) 2021/422 lisa veerus ,Muud sitted” osutatakse ekslikult
hingamisteede kaitsevahendite, prillide ja kinnaste kasutamisele isikukaitsevahenditena, kuid selle asemel tuleks
viidata hingamisteede ja naha kaitsevahenditele, et votta asjakohaselt arvesse toiduohutusameti arvamust kasutajate
ohutuse kohta.

(5)  Rakendusmaidruse (EL) 2021/422 lisas on loa hoidja nimes tehtud viike kirjaviga.

(6)  Seepdrast tuleks rakendusmadrust (EL) 2021/422 vastavalt parandada. Selguse huvides on asjakohane asendada kogu
konealuse rakendusmiiruse lisa parandatud versiooniga.

(7)  Selleks, et soodakiitlejad saaksid kohandada s66dalisandi ja seda sisaldava sodda margistust vastavalt loa
korrigeeritud tingimustele, tuleks kdnealuste toodete turulelaskmiseks ette ndha iileminekuperiood.

(8)  Selleks et siilitada huvitatud isikute Gigusparaseid ootusi seoses soodalisandi kasutusloa tingimustega, peaks
kiesolev maarus joustuma voimalikult kiiresti.

(9)  Kdesoleva maarusega ettendhtud meetmed on kooskolas alalise taime-, looma-, toidu- ja sé6dakomitee arvamusega,

(') ELTL 268, 18.10.2003, lk 29.

() Komisjoni 9. mdrtsi 2021. aasta rakendusmiirus (EL) 2021/422, millega antakse luba kasutada Enterococcus faecium DSM 7134
preparaati munakanade s66dalisandina (loa hoidja Lactosan GmbH & Co KG) (ELT L 83, 10.3.2021, Ik 25).

() EFSA Journal (2020); 18(11): 6277.
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Rakendusmaiiruse (EL) 2021/422 lisa asendatakse kidesoleva mairuse lisaga.

Artikkel 2

1. Lisas kirjeldatud preparaati ja seda sisaldavaid eelsegusid, mis on toodetud ja margistatud enne 1. detsembrit 2021
kooskdlas enne 31. augustit 2021 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule lasta kuni olemasolevate varude
ammendumiseni.

2. Loikes 1 osutatud preparaati ja eelsegusid sisaldavaid soodamaterjale ja segasoota, mis on toodetud ja mirgistatud
enne 31. augustit 2022 kooskdlas enne 31. augustit 2021 kohaldatavate eeskirjadega, voib jdtkuvalt turule lasta
olemasolevate varude ammendumiseni.

Artikkel 3

Kéesolev mairus joustub jirgmisel pdeval pirast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides litkmesriikides.

Briissel, 27. august 2021

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN



LISA

Miini- Maksi- Miini- Maksi-
,Soodali- mumsi- | mumsi- | mumsi- | mumsi-
dalisandi : o - Loomaliik saldus saldus saldus saldus P
identifit- | Loa hoidja nimi | Soodalisand |  NOOSUS kiiﬁﬂﬁnﬁﬁgh kirjeldus, voi u\fsg]‘;fr —— Muud sitted Loa kféhl;;"usala
seerimis- -kategooria C.FU/ kg talssqodas, CFUd joogivee liitri
number mille niiskusesisaldus
kohta
on 12 %

Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: soolestiku mikrofloorat tasakaalustavad ained
4b1841 |Lactosan Enterococcus | S6odalisandi koostis Munakanad - 1x10° - 5x 108 - . Soodalisandi ja eelse-| 30.3.2031

GmbH & Co | faecium DSM | Enterococcus faecium gude kasutamisjuhis-

KG 7134 DSM 7134 preparaat, tes tuleb markida saili-

mis sisaldab pulbris

vihemalt 1 x 10" CFUd s66dalisandi
grammi kohta,

graanulites (mikrokapslites) vahemalt
1 X 101[)

CFUd soodalisandi grammi kohta

Toimeaine kirjeldus
Enterococcus faecium DSM 7134
elujdulised rakud

Analitiisimeetod (')
Loendamine: pindkiilvimeetod,
kasutades sapi-eskuliin-asiidagarit
(EN 15788)

Identifitseerimine: impulssvilja-
geelelektroforees (PFGE)

. Soodalisandi

tustingimused ja
pusivus  kuumtootle-
misel.

. Soodalisandit voib ka-

sutada loomade joogi-
vees.

kasuta-
misel joogivees tuleb
tagada  soodalisandi
ithtlane jaotumine.

. Soodakiitlejad  keh-

testavad soddalisandi
ja eelsegude kasutaja-
tele kasutamiskorra ja
votavad  korraldusli-
kud meetmed, millega
vihendatakse nende
kasutamisest tuleneda
voivaid ohte. Kui selli-
ne kasutamiskord ja
sellised meetmed ei
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voimalda konealuseid
ohte korvaldada voi
minimeerida, kasuta-
takse soodalisandi ja
eelsegude kditlemisel
isikukaitsevahendeid,
sh hingamisteede ja
naha kaitsevahen-

deid.”

(") Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil: https://ec.europa.eu/jrc/en/eur]/feed-additives/evaluation-reports
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