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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 202361,
5.jaanuar 2023,

milles kisitletakse loa andmist Aspergillus niger CBS 120604 abil saadud endo-1,4-f-gliikanaasi

preparaadi, Aspergillus neoniger MUCL 39199 abil saadud endo-1,3(4)-p-gliikkanaasi preparaadi,

Trichoderma citrinoviride MUCL 39203 abil saadud endo-1,4-f-ksiilanaasi preparaadi ja Trichoderma

citrinoviride CBS 614.94 abil saadud endo-1,4-f-ksiilanaasi preparaadi kasutamiseks kdikide
loomaliikide s66dalisandina

(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 1iget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Médruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatavate sdodalisandite taotlemise nduded ning sellise
loa andmise alused ja kord. Konealuse médruse artikli 10 Idikega 2 on ette nihtud ndukogu direktiivi
70/524/EMU () alusel lubatud so6dalisandite uuesti hindamine. Maaruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 Idikega 7 on
sdtestatud erisatted liidus silokonservandina kasutatavate toodete turule viimiseks ja kasutamiseks.

(2)  Aspergillus niger CBS 120604 abil saadud endo-1,4-f-gliikanaasi preparaat, Aspergillus neoniger MUCL 39199 abil
saadud endo-1,3(4)-f-glitkanaasi preparaat, Trichoderma citrinoviride MUCL 39203 abil saadud endo-1,4-B-ksiilanaasi
preparaat ja Trichoderma citrinoviride CBS 614.94 abil saadud endo-1,4-f-ksiilanaasi preparaat kui kdikide
loomaliikide sdddalisand, mis kuulub silokonservantide funktsionaalrithma, on kantud vastavalt maiiruse (EU)
nr 1831/2003 artikli 10 I6ike 1 punktile b olemasoleva tootena soodalisandite registrisse (°).

(3)  Vastavalt midruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 18ikele 7 koostoimes kdnealuse méiruse artikli 10 Idikega 2 ja
artikliga 7 on esitatud taotlus Aspergillus niger CBS 120604 abil saadud endo-1,4-B-glitkanaasi preparaadi,
Aspergillus neoniger MUCL 39199 abil saadud endo-1,3(4)--glikkanaasi preparaadi, Trichoderma citrinoviride MUCL
39203 abil saadud endo-1,4--ksiilanaasi preparaadi ja Trichoderma citrinoviride CBS 614.94 abil saadud endo-1,4-f-
ksiilanaasi preparaadi kasutamiseks kdikide loomaliikide s66dalisandina. Taotleja soovis, et kdnealused preparaadid
liigitataks soodalisandite kategooriasse ,tehnoloogilised lisandid“ ja funktsionaalrithma silokonservandid®.
Taotlusele olid lisatud maaruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 1dikes 3 ndutud dokumendid ja andmed.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) joudis oma 7. martsi 2018. aasta arvamuses (*) ja 29. juuni
2022. aasta arvamuses (°) jareldusele, et kdnealused valmistised ei mdju kavandatud kasutustingimustes kahjulikult
loomade ja tarbijate tervisele ega keskkonnale. Toiduohutusamet joudis ka jireldusele, et andmete puudumisel ei saa
teha jdreldusi s6odalisandite nahka ja silmi arritava toime ning nende nahka sensibiliseeriva toime kohta.
Toimeainete valguliste omaduste tottu tuleks neid preparaate kisitada voimalike hingamiselundite sensibilisaa-

(') ELTL 268,18.10.2003, Ik 29.

Noukogu 23. novembri 1970. aasta direktiiv 70/524/EMU séddalisandite kohta (EUT L 270, 14.12.1970, Ik 1).

Soodalisandite registri kohaselt: Aspergillus niger CBS 120604 abil saadud endo-1,4-p-gliikanaas on méiratletud Aspergillus niger CBS
120604 abil saadud tsellulaasina; Aspergillus neoniger MUCL 39199 abil saadud endo-1,3(4)--glitkanaas on mdratletud Aspergillus
niger MUCL 39199 vdi Aspergillus tubingensis MUCL 39199 abil saadud f-gliikanaasina; Trichoderma citrinoviride MUCL 39203 abil
saadud endo-1,4-B-ksiilanaas on médratletud Trichoderma longibrachiatum MUCL 39203 voi Trichoderma koningii MUCL 39203 abil
saadud ksiilanaasina; Trichoderma citrinoviride CBS 614.94 abil saadud endo-1,4--ksiilanaas on méiratletud Trichoderma longibrachiatum
CBS 614.94 abil saadud ksiilanaasina;
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toritena. Lisaks joudis toiduohutusamet oma 29. juuni 2022. aasta arvamuses jireldusele, et asjaomased preparaadid
voivad parandada kergesti, keskmiselt ja raskesti sileeritavatest s6ddamaterjalidest saadud silo tootmist.
Toiduohutusamet kinnitas ka méérusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabori esitatud aruande soddas
sisalduvate kdnealuste s6odalisandite analiiiisimise meetodite kohta.

(5)  Aspergillus niger CBS 120604 abil saadud endo-1,4-f-glitkanaasi preparaadi, Aspergillus neoniger MUCL 39199 abil
saadud endo-1,3(4)-P-glitkanaasi preparaadi, Trichoderma citrinoviridle MUCL 39203 abil saadud endo-1,4--
ksiilanaasi preparaadi ja Trichoderma citrinoviride CBS 614.94 abil saadud endo-1,4-f-ksiilanaasi preparaadi
hindamine niitab, et ma4ruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimused loa andmiseks on tdidetud. Seega
tuleks anda luba kdnealuste preparaatide kasutamiseks. Komisjon leiab, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed,
mis vdimaldavad ennetada kahjulikku méju inimeste, eelkdige soodalisandi kasutajate tervisele.

(6)  Kuna ohutusnduetest ei tulene vajadust kdnealuste preparaatide lubamise tingimuste muudatusi viivitamatult
kohaldada, on asjakohane niha ette iilleminekuperiood, et huvitatud isikud saaksid teha ettevalmistusi loa andmisest
tulenevate uute nduete taitmiseks.

(7)  Kéesoleva mddrusega ette nihtud meetmed on koosk®élas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Loa andmine

Lisas nimetatud preparaate, mis kuuluvad so6dalisandite kategooriasse ,tehnoloogilised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,silokonservandid®, lubatakse kasutada s6odalisanditena loomasoddas kdnealuses lisas esitatud tingimustel.

Artikkel 2

Uleminekumeetmed

1.  Lisas kirjeldatud preparaate ja neid sisaldavaid eelsegusid, mis on toodetud ja margistatud enne 26. juulit 2023
kooskdlas enne 26. jaanuari 2023 kohaldatavate eeskirjadega, voib jdtkuvalt turule viia ja kasutada kuni olemasolevate
varude ammendumiseni.

2. Lisas kirjeldatud preparaate sisaldavaid soodamaterjale ja segasoota, mis on toodetud ja margistatud enne 26. jaanuari
2024 kooskdlas enne 26. jaanuari 2023 kohaldatavate eeskirjadega, voib jtkuvalt turule viia ja kasutada kuni
olemasolevate varude ammendumiseni, kui need on ette nihtud toiduloomadele.

3. Lisas kirjeldatud preparaate sisaldavaid soddamaterjale ja segas66ta, mis on toodetud ja mérgistatud enne 26. jaanuari
2025 kooskolas enne 26. jaanuari 2023 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule viia ja kasutada kuni
olemasolevate varude ammendumiseni, kui need on ette nihtud mittetoiduloomadele.

Artikkel 3

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, 5. jaanuar 2023

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN



LISA
TP sisaldus )
i%if;ﬁiigil_ Sé6dalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, | Loomaliik voi | Vanuse dus Muud sitted Loa kehtivusaja
misnumber analiiisimeetod -kategooria | dlempiir | gssdalisandi aktiivsuse 16pp
ithikuid vidrske materjali
kilogrammi kohta
Kategooria: tehnoloogilised lisandid. Funktsionaalrithm: silokonservandid
1k105  |Endo-1,4-B- Soodalisandi koostis Koik - - - . Soodalisandi ja eelsegude kasutamisjuhistes mar- |  26. jaanuar
glitkanaas (EC Aspergillus niger CBS 120604 abil | loomaliigid gitakse sdilitustingimused. 2033
3.2.1.4) saadud endo-1,4-f-gliikanaasi . Soddalisandi miinimumsisaldus, kui seda ei ka-

preparaat, mille minimaalne
aktiivsus on 25 650 DNS;i (')
grammi so6dalisandi kohta

Tahke
Toimeaine kirjeldus

Aspergillus niger CBS 120604
abil saadud endo-1,4-B-
glitkanaas (EC 3.2.1.4)

Analiiiisimeetod (%)

Endo-1,4-f-glitkanaasi sisalduse
médramiseks soodalisandis:

— kolorimeetriline (DNS) mee-
tod, mis pShineb karbokstiiil-
metiiiiltselluloosi ensiimaati-
lisel hidroluisil pH 4,5
juures ja temperatuuril 37 °C

sutata koos teiste silokonservandina toimivate
enstiimide vi mikroorganismidega: 3 DNSi
virske materjali kilogrammi kohta.

. Soodakaitlejad kehtestavad soodalisandi ja eelse-

gude kasutajatele kasutamiskorra ja votavad kor-
ralduslikud meetmed, millega vihendatakse s66-
dalisandi kasutamisest tulenevaid voimalikke
ohte. Kui selline kasutamiskord ja sellised meet-
med ei voimalda konealuseid ohte kdrvaldada
v0i minimeerida, kasutatakse soodalisandi ja eel-
segude kiitlemisel isikukaitsevahendeid, sealhul-
gas naha-, silma- ja hingamiskaitsevahendeid.

(") 1 DNS (3,5-dinitrosalitsiiiilhape) on redutseerivate suhkrute kogus, mis vabaneb tarklisest pH 4,5 ja temperatuuri 37 °C juures, viljendatuna glitkoosiekvivalentidena mikromoolides grammi kohta minutis.
(%) Analiiiisimeetodite andmed on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-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

- Maksi-
Miinimum- mumsisal-
Soodalisandi sisaldus d
‘dentifitseeri- Sé6dalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, | Loomaliik voi | Vanuse us Muud sitted Loa kehtivusaja
misnumber analiiisimeetod -kategooria | dlempiir | gssdalisandi aktiivsuse 16pp
ithikuid vdrske materjali
kilogrammi kohta
Kategooria: tehnoloogilised lisandid. Funktsionaalrithm: silokonservandid
1k106 | Endo-1,3(4)-- Soodalisandi koostis Kaik - - - . Soodalisandi ja eelsegude kasutamisjuhistes mar- | 26. jaanuar
glitkanaas ; . loomaliigid gitakse sdilitustingimused. 2033
(EC 3.2.1.6) Aspergillus neoniger MUCL 39199 . Soodalisandi miinimumsisaldus, kui seda ei ka-

abil saadud endo-1,3(4)-f-
glitkanaasi preparaat, mille
minimaalne aktiivsus on 10 000
DNSi (') grammi soodalisandi
kohta

Tahke
Toimeaine kirjeldus

Aspergillus neoniger MUCL 39199
abil saadud endo-1,3(4)-f-
glitkanaas (EC 3.2.1.6)

Analiiiisimeetod (%)

Endo-1,3(4)-p-glitkanaasi
sisalduse midramiseks
soodalisandis:

— kolorimeetriline (DNS) mee-
tod, mis pShineb karboksiiiil-
metiiiiltselluloosi ensiimaati-
lisel hiidroliisil pH 4,5
juures ja temperatuuril 37 °C

sutata koos teiste silokonservandina toimivate
enstiimide voi mikroorganismidega: 3,4 DNSi
virske materjali kilogrammi kohta.

. Soodakditlejad kehtestavad s6odalisandi ja eelse-

gude kasutajatele kasutamiskorra ja votavad kor-
ralduslikud meetmed, millega vihendatakse s66-
dalisandi kasutamisest tulenevaid vdimalikke
ohte. Kui selline kasutamiskord ja sellised meet-
med ei voimalda konealuseid ohte kdrvaldada
v0i minimeerida, kasutatakse soodalisandi ja eel-
segude kiitlemisel isikukaitsevahendeid, sealhul-
gas naha-, silma- ja hingamiskaitsevahendeid.

(") 1 DNS (3,5-dinitrosalitsiiiilhape) on redutseerivate suhkrute kogus, mis vabaneb tirklisest pH 4,5 ja temperatuuri 37 °C juures, viljendatuna glitkkoosiekvivalentidena mikromoolides grammi kohta minutis.
() Analiiiisimeetodite andmed on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-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

- Maksi-
Miinimum- mumsisal-
S66dalisandi sisaldus d
‘dentifitseeri- Sé6dalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, | Loomaliik voi | Vanuse us Muud sitted Loa kehtivusaja
misnumber analiiisimeetod -kategooria | dlempiir | gssdalisandi aktiivsuse 16pp
ithikuid vdrske materjali
kilogrammi kohta
Kategooria: tehnoloogilised lisandid. Funktsionaalrithm: silokonservandid
1k107  |Endo-1,4-B- Séodalisandi koostis Koik - - - . Soodalisandi ja eelsegude kasutamisjuhistes mar- |  26. jaanuar
ksiilanaas . S loomaliigid gitakse siilitustingimused. 2033
(EC 3.2.1.8) Trichoderma citrinoviride MUCL . Soodalisandi miinimumsisaldus, kui seda ei ka-

39203 abil saadud endo-1,4--
ksiilanaasi preparaat, mille
minimaalne aktiivsus on 51 600
DNSi () grammi soodalisandi
kohta

Tahke
Toimeaine kirjeldus

Trichoderma citrinoviride MUCL
39203 abil saadud endo-1,4-f-
ksiilanaas (EC 3.2.1.8)

Analiiiisimeetod (%)

Endo-1,4-f-ksiilanaasi sisalduse

mairamiseks soodalisandis:

— kolorimeetriline (DNS) mee-
tod, mis pdhineb ksiilaani
ensiimaatilisel  hiidroliiiisil
pH 4,5 juures ja temperatuu-
ril 37 °C

sutata koos teiste silokonservandina toimivate
enstiimide voi mikroorganismidega: 3,2 DNSi
virske materjali kilogrammi kohta.

. Soodakditlejad kehtestavad s6odalisandi ja eelse-

gude kasutajatele kasutamiskorra ja votavad kor-
ralduslikud meetmed, millega vihendatakse s66-
dalisandi kasutamisest tulenevaid vdimalikke
ohte. Kui selline kasutamiskord ja sellised meet-
med ei voimalda konealuseid ohte kdrvaldada
v0i minimeerida, kasutatakse soodalisandi ja eel-
segude kiitlemisel isikukaitsevahendeid, sealhul-
gas naha-, silma- ja hingamiskaitsevahendeid.

(") () 1 DNS (3,5-dinitrosalitsiiiilhape) on redutseerivate suhkrute kogus, mis vabaneb kasepuidu ksiilaanist pH 4,5 ja temperatuuri 37 °C juures, viljendatuna ksiiloosiekvivalentidena mikromoolides grammi

kohta minutis.
() () Analiiiisimeetodite andmed on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:|[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-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

- Maksi-
Miinimum- mumsisal-
Soodalisandi sisaldus d
‘dentifitseeri- Sé6dalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, | Loomaliik voi | Vanuse us Muud sitted Loa kehtivusaja
misnumber analiiisimeetod -kategooria | dlempiir | gssdalisandi aktiivsuse 16pp
ithikuid vdrske materjali
kilogrammi kohta
Kategooria: tehnoloogilised lisandid. Funktsionaalrithm: silokonservandid
1k108  |Endo-1,4-B- Soodalisandi koostis Kaik - - - . Soodalisandi ja eelsegude kasutamisjuhistes mar- | 26. jaanuar
ksiilanaas . e loomaliigid gitakse siilitustingimused. 2033
(EC 3.2.1.8) Trichoderma citrinoviride CBS . Soodalisandi miinimumsisaldus, kui seda ei ka-

614.94 abil saadud endo-1,4-f-
ksiilanaasi preparaat, mille
minimaalne aktiivsus on 70 000
DNSi (') grammi soodalisandi
kohta

Tahke

Toimeaine kirjeldus

Trichoderma citrinoviride CBS
614.94 abil toodetud
endo-1,4-f-ksiilanaas (EC
3.2.1.8)

Analiiiisimeetod (%)

Endo-1,4-f-ksiilanaasi sisalduse
mairamiseks soodalisandis:

— kolorimeetriline (DNS) mee-
tod, mis pdhineb ksiilaani
ensiimaatilisel  hiidroliiiisil
pH 4,5 juures ja temperatuu-
ril 37 °C

sutata koos teiste silokonservandina toimivate
ensiiiimide v8i mikroorganismidega: 15 DNSj
virske materjali kilogrammi kohta.

. Soodakditlejad kehtestavad s6odalisandi ja eelse-

gude kasutajatele kasutamiskorra ja votavad kor-
ralduslikud meetmed, millega vihendatakse s66-
dalisandi kasutamisest tulenevaid vdimalikke
ohte. Kui selline kasutamiskord ja sellised meet-
med ei voimalda konealuseid ohte kdrvaldada
v0i minimeerida, kasutatakse soodalisandi ja eel-
segude kiitlemisel isikukaitsevahendeid, sealhul-
gas naha-, silma- ja hingamiskaitsevahendeid.

(") 1 DNS (3,5-dinitrosalitsiiiilhape) on redutseerivate suhkrute kogus, mis vabaneb kasepuidu ksiilaanist pH 4,5 ja temperatuuri 37 °C juures, viljendatuna ksiiloosiekvivalentidena mikromoolides grammi kohta

minutis.

(%) Analiiiisimeetodite andmed on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-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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