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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2024/221,
12. jaanuar 2024,

milles kisitletakse Trichoderma reesei (ATCC 74444) abil toodetud endo-1,4-B-ksiilanaasi, endo-1,3

(4)-B-gliikkanaasi ja endo-1,4-f-gliikanaasi preparaadi koigi kodulinnuliikide nuumlindude, kdigi

kodulinnuliikide munalindude ja v&drdepdrsaste séodalisandina kasutamise loa kehtivuse

pikendamist (loa hoidja: DSM Nutritional Products) ja millega muudetakse rakendusmiirust (EL)
nr 403/2013

(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 15iget 2,

ning arvestades jargmist:

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

(2)  Komisjoni rakendusméirusega (EL) nr 403/2013 () anti kiimneks aastaks luba kasutada Trichoderma reesei (ATCC
74444) abil toodetud endo-1,4-p-ksiilanaasi, endo-1,3(4)--glikkanaasi ja endo-1,4--glitkanaasi preparaati
kodulinnuliikide nuumlindude, munalindude ning vé6rdepdrsaste soodalisandina.

(3)  Kooskdlas midruse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 Idikega 1 esitati taotlus pikendada luba kasutada Trichoderma reesei
ATCC 74444 abil toodetud endo—1,4-f-ksiilanaasi, endo-1,3(4)-p-glikanaasi ja endo—1,4-p-glilkanaasi preparaati
soodalisandina. Taotlusele olid lisatud méiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 1dikes 2 ndutud iiksikasjad ja
dokumendid.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) joudis oma 11. mai 2023. aasta arvamuses (%) jareldusele, et
Trichoderma reesei ATCC 74444 abil toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi, endo-1,3(4)-p-gliikanaasi ja endo-1,4-f-
glilkanaasi preparaat on praegu lubatud kasutustingimuste juures kodulinnuliikide nuum- ja munalindude ning
voordeporsaste jaoks ohutu. Toiduohutusamet joudis ka jareldusele, et Trichoderma reesei (ATCC 74444) abil
toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi, endo-1,3(4)-p-glitkanaasi ja endo-1,4-f-gliikanaasi preparaati tuleks késitada
voimaliku hingamiselundite sensibilisaatorina. Andmete puudumise t3ttu ei saanud toiduohutusamet teha jreldust,
et preparaat voib pdhjustada naha ja silmade arritust voi olla nahka sensibiliseeriv. Toiduohutusamet markis ka, et
loa kehtivuse pikendamise raames ei ole vaja hinnata Trichoderma reesei (ATCC 74444) abil toodetud endo-1,4-f-
ksiilanaasi, endo-1,3(4)-B-glitkanaasi ja endo—1,4-f-glitkanaasi preparaadi tdhusust. Toiduohutusameti hinnangul ei
ole vaja kehtestada turustamisjirgse jirelevalve erindudeid. Toiduohutusamet kinnitas ka mairuse (EU)
nr 1831/2003 kohaselt asutatud referentlabori aruande s66das sisalduva soodalisandi analiiiisimeetodite kohta.

() ELTL 268, 18.10.2003, Ik 29.

(*) Komisjoni 2. mai 2013. aasta rakendusmdirus (EL) nr 403/2013, millega antakse luba Trichoderma reesei (ATCC 74444) abil saadud
endo—1,4--ksiilanaasi, endo-1,3(4)--glitkanaasi ja endo-1,4-f-gliikanaasi valmistise kasutamiseks nuumlindude ja munalindude
ning vddrdepdrsaste sdddalisandina ning muudetakse madrusi (EU) nr 1259/2004, (EU) nr 1206/2005 ja (EU) nr 1876/2006 (loa
omanik DSM Nutritional Products) (ELT L 121, 3.5.2013, Ik 26).

() EFSA Journal 2023; 21(6): 8043.
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(5)  Eespool toodut arvesse vottes leiab komisjon, et Trichoderma reesei (ATCC 74444) abil toodetud endo-1,4-B-
ksiilanaasi, endo—1,3(4)-p-glitkanaasi ja endo—1,4-B-glitkanaasi preparaat vastab miiruse (EU) nr 1831/2003
artiklis 5 satestatud tingimustele. Seega tuleks kdnealuse soodalisandi loa kehtivust pikendada. Komisjon leiab ka, et
tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis voimaldavad ennetada kahjulikku moju soodalisandi kasutajate
tervisele.

(6)  Trichoderma reesei (ATCC 74444) abil toodetud endo-1,4--ksiilanaasi, endo-1,3(4)-p-glitkanaasi ja endo-1,4-f-
glilkanaasi preparaadi soodalisandina kasutamise loa kehtivuse pikendamise tdttu tuleks rakendusmairust (EL)
nr 403/2013 muuta.

(7)  Kuna ohutusnduetest ei tulene vajadust Trichoderma reesei (ATCC 74444) abil toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi,
endo—-1,3(4)-f-glikanaasi ja endo-1,4-f-gliikanaasi preparaadi lubamise tingimuste muudatusi viivitamatult
kohaldada, on asjakohane niha ette iileminekuperiood, et huvitatud isikud saaksid teha ettevalmistusi loa kehtivuse
pikendamisest tulenevate uute nduete tditmiseks.

(8)  Kiesoleva méddrusega ette nihtud meetmed on koosk®olas alalise taime-, looma-, toidu- ja so6dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Loa kehtivuse pikendamine

Lisas nimetatud ning so6dalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid” ja funktsionaalrithma ,seedimist soodustavad
ained” kuuluva preparaadi kasutamise luba pikendatakse vastavalt konealuses lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2

Rakendusmaiiruse (EL) nr 403/2013 muutmine

Rakendusmairust (EL) nr 403/2013 muudetakse jargmiselt.
1) Artikkel 1 jdetakse vilja;

2) lisa jaetakse vilja.

Artikkel 3

Uleminekumeetmed

1.  Lisas kirjeldatud preparaati ja seda preparaati sisaldavaid eelsegusid, mis on toodetud ja margistatud enne 4. augustit
2024 kooskdlas enne 4. veebruari 2024 kohaldatavate eeskirjadega, voib jitkuvalt turule viia ja kasutada olemasolevate
varude ammendumiseni.

2. Lisas kirjeldatud preparaati, seda sisaldavaid soodamaterjale ja segasoota, mis on toodetud ja mdrgistatud enne
4. veebruari 2025 kooskdlas enne 4. veebruari 2024 kohaldatavate eeskirjadega, vdib jatkuvalt turule viia ja kasutada kuni
olemasolevate varude ammendumiseni.

Artikkel 4

Joustumine

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

Briissel, 12. jaanuar 2024

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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LISA

Maksi-
Soodali- Miinimumsisaldus | mumsisal-
di . " - P S
; df;l];ifli - Loa hoidja Séodalisand Koostis, keer{}l}me Vale?,dklr]eldus, Loli)malllk voi “\lfanus.e.: dus Muud sitted Loa kleNhtlvusa]a
seetimis- analuusimeetodi - ategoorla ualempiur Sisaldus aktiivsusithikutes 12 % opp
number niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta
Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: seedimist soodustavad ained
4a1602i |DSM Endo-1,4-f- | Soddalisandi koostis Koigi - Endo-1,4--ksii- - Soodalisandi ja eelsegu| 4. veebruar
glrl(l)tégé(t)snal ksiilanaas Trichoderma reesei (ATCC 74444) abil llzioddeuhnnulu— lanaas: 135U lg(;atsalll(t;mfétillilj;zsngirgx: 2034
(EC 3.2.1.8)  |saadud endo-1,4-B-ksiilanaasi, . Endo-1,3(4)- L o
, . .| nuumlinnud, . sedja piisivus kuumtoot-
Endo-1,3(4) endo-1,3(4)-f-glitkkanaasi jalya beeta-glitkanaas: lernisel
A0 L2 endo-1,4-p-glitkanaasi preparaat |, . . 35U )
B-glitkanaas imaalse aktil . broilerkalkunid
minimaalse aktivsusega: Endo-1,4-beeta- Soodakditlejad kehtesta-
(EC 3.2.1.6) ’ A
e — endo-1,4-f-ksiilanaas: glikanaas: 40 U vad soodahs_andua eelse-
Endo-1,4-f- 2700 U ()/ml voi g gude kasutajatele kasuta-
gliikanaas . miskorra ja votavad
— Endo—1;3(4)-[5:glukanaas: Koigi Endo—1,4-p-ksii- korralduslikud ~ meet-
(EC3.2.1.4) 700 U ()/ml vdi g io;lulinnulii— lanaas: 216 U mlidy mﬂlzga kvéihende}—
— Endo-1,4-f-ksiilanaas: 800 U ()] | kide _ takse nende kasutami-
ml véi g b / munalinnud Endo 111,31<(4)_ ) sest tuleneda vdivaid
» eeta-glukanaas: riske. Kui selline kasuta-
Vedel voi tahke s6U miskord ja sellised meet-
o Endo-1,4-beeta- med ei voimalda konea-
Toimeaine kirjeldus glikanaas: 64 U luseid ohte lf(?rva!dada:
Trichoderma reesei (ATCC 74444) abil kasutlataksg Solgﬁalhsaﬁdi
toodetud endo-1,4-f-gliikanaas (EC : : Ja eelsegude kaitlemise
3.2.1.8), endo-1,4-f-ksiilanaas (EC Broilerkalkunid Endo-1,4-f-ksii- isikukaitsevahendeid
3.2.1.6) ja endo-1,3(4)-B-glitkanaas | pgrsad lanaas: 270 U h1ggamlselugd1te,. 51111:13‘
(EC 3.2.1.4) (voorutatud) Endo-1,3(4)- de ja naha kaitsmiseks.
beeta-glitkanaas:
Analiiiisimeetod (*) 70U

— Endo-1,4-f-ksiilanaasi  sisalduse
madramine soddalisandis: kolori-
meetriline (DNS-pohine) meetod,
mis pohineb substraadina kasuta-
tava nisu arabinoksiilaani ensii-
maatilisel hiidroliiiisil.

Endo-1,4-beeta-
glitkanaas: 80 U
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— Endo-1,3(4)-f-glitkanaasi  sisal-
duse maidramiseks soodalisandis:
kolorimeetriline ~ (DNS-pohine)
meetod, mis pShineb substraadina
kasutatava odra p-glikkaani ensii-
maatilisel hiidroliiisil.

— Endo-1,4-B-glitkanaasi sisalduse
mairamiseks soodalisandis: kolo-
rimeetriline (DNS-pdhine) mee-
tod, mis pdhineb substraadina
kasutatava karboksiimetiiiiltsellu-
loosi ensiimaatilisel hiidroliiiisil.

— Endo-1,4-f-ksiilanaasi sisalduse
madramine eelsegus ja segasoodas:
kolorimeetriline  meetod, mis
pohineb substraadina kasutatava
asoksiilaani (kasepuit) ensiimaati-
lisel reaktsioonil.

— Endo-1,3(4)-p-kstilanaasi  sisal-
duse madramine eelsegus ja sega-
soddas: kolorimeetriline meetod,
mis pohineb substraadina kasuta-
tava odra asoksiilaani ensiimaatili-
sel reaktsioonil.

— Endo-1,4-f-ksiilanaasi sisalduse
madramine eelsegus ja segasoodas:
kolorimeetriline meetod, mis
pohineb substraadina kasutatava
asokarboksiimetiiiiltselluloosi
ensiimaatilisel reaktsioonil.

() Uks endo-1,4-B-ksiilanaasitihik (U) on ensiiiimi kogus, mis temperatuuri 40 °C ja pH 5,0 juures vabastab nisu arabinoksiilaanist minutis 1 mikromooli redutseerivaid suhkruid (ksiiloosiekvivalente).

() Uks endo-1,3(4)-B-ksiilanaasiithik (U) on ensiiiimi kogus, mis temperatuuri 40 °C ja pH 5,0 juures vabastab odra p-glitkaanist minutis 1 mikromooli redutseerivaid suhkruid (ksiiloosiekvivalente).

() Uks endo-1,4-f-ksiilanaasiiihik (U) on ensiiiimi kogus, mis temperatuuri 40 °C ja pH 5,0 juures vabastab karboksiimetiiiiltselluloosist minutis 1 mikromooli redutseerivaid suhkruid (ksiiloosiekvivalente).
(*) Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/feurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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