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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2023/1703,
7. september 2023,

milles kisitletakse Trichoderma reesei (CBS 143953) abil toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi ja
Trichoderma reesei (CBS 143945) abil toodetud endo-1,3(4)-p-gliikkanaasi preparaadi kodulindude,
vordepdrsaste, nuumsigade, imetavate emiste ja vihemlevinud sealiikide (vodrdepdrsad, nuumsead
ja imetavad emised) sdddalisandina kasutamise loa kehtivuse pikendamist ja loa andmist selle
preparaadi kasutamiseks piimapdrsaste ja vihemlevinud sealiikide (piimapdrsad) so6dalisandina (loa
hoidja: Danisco (UK) Ltd, drinimega Danisco Animal Nutrition, keda esindab Genencor International
B.V.) ning millega tunnistatakse kehtetuks méairus (EL) nr 337/2011 ja rakendusméirus (EL) 2016/997

(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 loomasdotades
kasutatavate soodalisandite kohta, (') eriti selle artikli 9 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

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

(2)  Komisjoni mddrusega (EL) nr 337/2011 (3 anti kiimneks aastaks luba kasutada Trichoderma reesei (CBS 143953,
varasem taksonoomiline tihis ATCC PTA-5588) abil toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi ja Trichoderma reesei (CBS
143945, varasem taksonoomiline tihis ATCC SD-2106) abil toodetud endo-1,3(4)-p-glikkanaasi preparaati
kodulindude, voordepdrsaste ja nuumsigade soddalisandina ning komisjoni rakendusmairusega (EL) 2016/997 (%)
luba kasutada seda imetavate emiste ja vidhemlevinud sealiikide (vodrdepdrsad, nuumsead ja imetavad emised)
soodalisandina.

(3)  Kooskdlas miiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 Idikega 1 on esitatud taotlus pikendada Trichoderma reesei (CBS
143953) abil toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi ja Trichoderma reesei (CBS 143945) abil toodetud endo-1,3(4)-p-
glilkanaasi preparaadi kodulindude, vdordepdrsaste, nuumsigade, imetavate emiste ja vdhemlevinud sealiikide
(voordeporsad, nuumsead ja imetavad emised) soodalisandina kasutamise loa kehtivust ning klassifitseerida see
soodalisand  soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised soddalisandid® ja funktsionaalrihma ,seedimist
soodustavad ained”. Taotlus sisaldas ettepanekut muuta esialgse loa tingimusi, mis seisnes kalkunite puhul
soovitusliku minimaalse koguse vidhendamises. Samuti sisaldas see mddruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 kohast
taotlust lubada kasutada sama preparaati piimapdrsaste ja vihemlevinud sealiikide (piimapdrsad) soodalisandina.
Taotlusele olid lisatud konealuse mairuse artikli 14 16ikes 2 ja artikli 7 16ikes 3 ndutud vastavad iiksikasjad ja
dokumendid.

() ELTL 268,18.10.2003, Ik 29.

() Komisjoni 7. aprilli 2011. aasta mairus (EL) nr 337/2011, milles kisitletakse endo-1,4--ksiilanaasi ja endo-1,3(4)-B-gliikanaasi
enstitimivalmististe lubamist kodulindude, voorutatud porsaste ja nuumsigade soodalisana (loa omanik Danisco (UK) Ltd., drinimega
Danisco Animal Nutrition, ja teda esindab Genencor International B.V.) (ELT L 94, 8.4.2011, lk 19).

() Komisjoni 21. juuni 2016. aasta rakendusmairus (EL) 2016/997, milles kasitletakse Trichoderma reesei (ATCC PTA 5588) abil toodetud
endo-1,4-f-ksiilanaasi EC 3.2.1.8 ja Trichoderma reesei (ATCC SD 2106) abil toodetud endo-1,3(4)--gliikanaasi EC 3.2.1.6 lubamist
imetavate emiste ja vihem tihtsate sealiikide soodalisandina (loa hoidja Danisco (UK) Ltd., drinimega Danisco Animal Nutrition, ja
teda esindab Genencor International B.V.) (ELT L 164, 22.6.2016, Ik 4).
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Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) joudis oma 27. septembri 2022. aasta arvamuses (%)
jareldusele, et Trichoderma reesei (CBS 143953) abil toodetud endo-1,4-B-ksiilanaasi ja Trichoderma reesei (CBS
143945) abil toodetud endo-1,3(4)-f-glilkanaasi preparaat on praegu lubatud kasutustingimuste juures
kodulindudele, voordeporsastele, nuumsigadele, imetavatele emistele ja vihemlevinud sealiikidele (vodrdepdrsad,
nuumsead ja imetavad emised), tarbijatele ja keskkonnale ohutu. Toiduohutusamet lisas, et jireldus ohutuse kohta
kehtib ka selle preparaadi kasutamisel piimapdrsaste ja vihemlevinud sealiikide (piimapdrsad) puhul. Lisaks markis
toiduohutusamet, et preparaat voib 4rritada silmi ja sensibiliseerida hingamiselundeid, kuid ei saa teha jareldusi selle
nahka drritava ja sensibiliseeriva toime kohta. Toiduohutusamet joudis ka jareldusele, et preparaadi tdhusust ei ole
vaja hinnata muudel kodulindudel peale kalkunite, samuti ei ole seda vaja teha vodrdepdrsaste, nuumsigade,
imetavate emiste ja vihemlevinud sealiikide (vodrdeporsad, nuumsead ja imetavad emised) puhul; preparaati peeti
tohusaks kalkunitel, piimapdrsastel ja vihemlevinud sealiikidel (piimapdrsad), kui uue ettepaneku kohane
soovituslik endo-1,4-B-ksiilanaasi sisaldus on 610 aktiivsusithikut ja endo-1,3(4)-p-glitkanaasi sisaldus 76
aktiivsusithikut tdissooda kilogrammi kohta. Toiduohutusamet rdhutas siiski ka seda, et tegelik tShus sisaldus, mida
oli kasutatud jirelduste aluseks olnud uuringutes, oli kdikide sihtliikide puhul peale imetavate emiste ja
vihemlevinud sealiikide (imetavad emised) ligikaudu 50 % suurem kui uues ettepanekus ettendhtud sisaldus.
Toiduohutusameti jarelduse kohaselt ei ole vajadust turustamisjargse jarelevalve erinduete jirele.

Vastavalt komisjoni maéruse (EU) nr 378/2005 (°) artikli 5 15ike 4 esimese 16igu punktidele a ja ¢ leidis méirusega
(EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabor, et eelmise, 28. juuni 2010. aasta hindamise (°) jireldused ja soovitused
on kehtivad ja praeguse taotluse suhtes kohaldatavad.

Trichoderma reesei (CBS 143953) abil saadud endo-1,4-f-ksiilanaasi ja Trichoderma reesei (CBS 143945) abil saadud
endo-1,3(4)-B-glitkanaasi preparaadi hindamisest nihtub, et miiruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud
tingimused loa andmiseks on tdidetud. Seega tuleks kdnealuse preparaadi kasutamise loa kehtivust pikendada
kodulindude, vodrdepdrsaste, nuumsigade, imetavate emiste ja vihemlevinud sealiikide (vddrdepdrsad, nuumsead ja
imetavad emised) puhul ning konealuse preparaadi kasutamist tuleks lubada piimapdrsaste ja vahemlevinud
sealiikide (piimapdrsad) puhul. Siiski on asjakohane kehtestada kodulindude, piimapdrsaste, vodrdepdrsaste,
nuumsigade ja vihemlevinud sealiikide (piimapdrsad, voordepdrsad ja nuumsead) jaoks ettepanekust 50 % suurem
miinimumsisaldus, et tagada preparaadi tdhusus nende sihtliikide ja -kategooriate sootmisel.

Komisjon leiab, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku moju s66dalisandi
kasutajate tervisele.

Trichoderma reesei (CBS 143953) abil toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi ja Trichoderma reesei (CBS 143945) abil toodetud
endo-1,3(4)-B-glitkanaasi preparaadi soodalisandina kasutamise loa pikendamise tSttu tuleks tunnistada kehtetuks
maédrus (EL) nr 337/2011 ja rakendusmairus (EL) 2016/997.

Kuna ohutusnduete jaoks ei ole tarvis viivitamata kohaldada selle loa tingimuste muudatusi, mis on antud
Trichoderma reesei (CBS 143953) abil toodetud endo-1,4--ksiilanaasi ja Trichoderma reesei (CBS 143945) abil
toodetud endo-1,3(4)-B-glitkanaasi preparaadi kasutamiseks kodulindude, voordepdrsaste, nuumsigade ja vihem
levinud sealiikide (voordepdrsad ja nuumsead) puhul, on asjakohane niha ette iileminekuperiood, et huvitatud
isikud saaksid valmistuda uute nduete tditmiseks.

EFSA Journal 2022; 20(11):7615.

Komisjoni 4. mértsi 2005. aasta mdérus (EU) nr 378/2005 Euroopa Parlamendi ja ndukogu madruse (EU) nr 1831/2003 iiksikasjalike
rakenduseeskirjade kohta seoses iithenduse tugilabori iilesannete ja kohustustega sooddalisandite loataotluste puhul (ELT L 59, 5.3.2005,
Ik 8).

Euroopa Liidu referentlabori aruanne on kittesaadav aadressil https://joint-research-centre.ec.europa.eu/system/files/2013-02[FinRep-
FAD-2010-0007.pdf.


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/system/files/2013-02/FinRep-FAD-2010-0007.pdf
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/system/files/2013-02/FinRep-FAD-2010-0007.pdf

8.9.2023 Euroopa Liidu Teataja L 221/5

(10) Kéesoleva mddrusega ette nihtud meetmed on koosk®dlas alalise taime-, looma-, toidu- ja so6dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Loa kehtivuse pikendamine

Lisas kirjeldatud ning s66dalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid ja funktsionaalrithma ,seedimist soodustavad
ained“ kuuluva preparaadi kasutamise loa kehtivust pikendatakse konealuses lisas esitatud tingimuste kohaselt
kodulinnuliikide, vdorutatud pdrsaste, nuumsigade, imetavate emiste ja vihemtihtsate sealiikide (vdorutatud pdrsad,
nuumsead ja imetavad emised) puhul.

Artikkel 2
Loa andmine

Lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub sé6dalisandite kategooriasse ,zootehnilised soodalisandid” ja funktsionaalrithma
,seedimist soodustavad ained®, lubatakse kasutada piimapdrsaste ja vihemlevinud sealiikide (piimapdrsad) soodalisandina

konealuses lisas esitatud tingimustel.

Artikkel 3
Kehtetuks tunnistamine

Médrus (EL) nr 337/2011 ja rakendusmdirus (EL) 2016/997 tunnistatakse kehtetuks.

Artikkel 4

Uleminekumeetmed

1. Lisas kirjeldatud preparaati ja seda preparaati sisaldavaid eelsegusid, mis on ette nihtud kodulindude, vodrdepdrsaste,
nuumsigade ja vihemlevinud sealiikide (vodrdepdrsad ja nuumsead) jaoks ning on toodetud ja mérgistatud enne 28. martsi
2024 kooskolas enne 28. septembrit 2023 kohaldatavate eeskirjadega, voib jitkuvalt turule lasta ja kasutada kuni

olemasolevate varude ammendumiseni.

2. Lisas kirjeldatud preparaati sisaldavat segasoota ja sdodamaterjali, mis on ette nihtud kodulindude, vo6rdepdrsaste,
nuumsigade ja vihemlevinud sealiikide (vodrdepdrsad ja nuumsead) jaoks ning on toodetud ja margistatud enne
28. septembrit 2024 kooskdlas enne 28. septembrit 2023 kohaldatavate eeskirjadega, voib jitkuvalt turule lasta ja

kasutada kuni olemasolevate varude ammendumiseni.

Artikkel 5
Joustumine

Kéesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.
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Kéesolev mdarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides litkmesriikides.

Briissel, 7. september 2023

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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Sooda-
lisandi
identifit-
seerimis-
number

Loa hoidja nimi

Soddalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetod

Loomaliik voi-
kategooria

Vanuse
tlempiir

Miinimum-
sisaldus

Maksi-
mum-
sisaldus

Sisaldus aktiivsusiihikutes
12 % niiskusesisaldusega
téiss66da kilogrammi kohta

Muud sitted

Loa kehtivus-aja
1opp

Kategooria: zootehnilised

lisandid. Funktsionaalrithm: seedimist soodustavad ained

4al5

Danisco (UK)
Ltd., drinimega
Danisco Animal
Nutrition, keda
esindab
Genencor
International
B.V.

Endo-1,4-f-
ksiilanaas (EC
3.2.1.8)
Endo-1,3(4)-f-
glitkanaas (EC
3.2.1.6)

Soodalisandi koostis

Trichoderma reesei (CBS 143953) abil

toodetud endo-1,4-B-ksiilanaasi ja

Trichoderma reesei (CBS 143945) abil

toodetud  endo-1,3(4)-p-glitkanaasi

preparaat minimaalse aktiivsusega:

— 12200 U (/g endo-1,4-B-
ksiilanaasi

— 1520 U (/g endo-1,3(4)f-glikanaasi

Tahke ja vedel

Toimeaine kirjeldus

Trichoderma reesei (CBS 143953) abil
toodetud endo-1,4-f-ksiilanaas (EC
3.2.1.8) ja Trichoderma reesei (CBS
143945) abil toodetud endo-1,3(4)-
B-glitkanaas (EC 3.2.1.6)

Analiiiisimeetod ()

Toimeainete sisalduse miidramine

soodalisandis, eelsegus ja segasoodas:

— kolorimeetriline meetod, mille
puhul mdddetakse niisuguse vesila-
hustuva vérvaine sisaldust, mis
vabaneb endo-1,4-B-ksiilanaasi toi-
mel nisu arabinoksiilaansubstraa-
dist, mis on ristseotud asuriiniga;

— kolorimeetriline meetod, mille
puhul mdddetakse niisuguse vesila-
hustuva virvaine sisaldust, mis
vabaneb endo-1,3(4)-f-glitkanaasi
toimel odra f-glikaansubstraadist,
mis on ristseotud asuriiniga.

Munakanad - Endo-1,4-f- _
ksiilanaas
1830U
Endo-1,3(4)-p-
glilkanaas 228 U
Imetavad emised - Endo-1,4-f- -
Vihemlevinud ksiilanaas
sealiigid 1220U0
(lénnfit; ;a)d Endo-1,3(4)-§-
glikanaas 152U
Muud - Endo-1,4-f- -
kodulinnud ksiilanaas 915U
Piimapdrsad
Voordeporsad EI}dO' 1,3(4)-p-
glikanaas 114U
Nuumsead
Vihemlevinud
sealiigid
(piimapdrsad,
voordepdrsad ja
nuumsead)

. Soodalisandi ja eelse-

gu kasutamisjuhistes
margitakse sdilitustin-
gimused ja pilisivus
kuumtootlemisel.

. Soodakiitlejad kehtes-

tavad soodalisandi ja
eelsegude kasutajatele
kasutamiskorra ja vo-
tavad korralduslikud
meetmed, millega vi-
hendatakse soddali-
sandi kasutamisest tu-
lenevaid voimalikke
riske. Kui selline kasu-
tamiskord ja sellised
meetmed ei voimalda
konealuseid riske kor-
valdada, kasutatakse
soodalisandi ja eelse-
gude kiitlemisel isiku-
kaitsevahendeid hin-
gamisteede, naha ja
silmade kaitseks.

28. september
2033

() Uks U endo-1,4-B-ksiilanaasi on ensiiiimi kogus, mille toimel pH 4,2 ja temperatuuri 50 °C juures vabaneb nisu arabinoksiilaanist minutis 0,48 pumol redutseerivaid suhkruid (ksiiloosiekvivalente).

() Uks U endo-1,4-f-glitkanaasi on ensiiiimi kogus, mille toimel pH 5,0 ja temperatuuri 50 °C juures vabaneb odra glitkaanist minutis 2,4 pmol redutseerivaid suhkruid (glitkoosiekvivalente).

() Analiiisimeetodite tiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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