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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2023/1169,
15. juuni 2023,
milles kisitletakse loa andmist Trichoderma citrinoviridle DSM 33578 abil toodetud endo-1,4-f-
ksiilanaasi, endo-1,4-B-gliikkanaasi ja ksiilogliitkaanispetsiifilise endo-f-1,4-gliikanaasi preparaadi
kasutamiseks nuumlindude, munemiseks ja aretuseks kasvatatavate noorlindude ning
dekoratiivlindude s66dalisandina (loa hoidja: Huvepharma EOOD)
(EMPs kohaldatav tekst)
EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

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

ning arvestades jargmist:

(1)

Médruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatava sd6dalisandi loa taotlemise nduded ning sellise
loa andmise alused ja kord.

Kooskdlas méiruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud loataotlus Trichoderma citrinoviride DSM 33578 abil
toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi, endo-1,4-f-glikanaasi ja ksiilogliikaanispetsiifilise ~endo-f-1,4-gliikanaasi

preparaadi kasutamiseks. Taotlusele olid lisatud madruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 1dikes 3 ndutud iiksikasjad ja
dokumendid.

Taotluses kisitletakse luba kasutada Trichoderma citrinoviride DSM 33578 abil toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi,
endo-1,4-p-glikanaasi ja ksilloglikaanispetsiifilise ~endo-f-1,4-glitkkanaasi ~ preparaati koigi linnuliikide,
dekoratiivlindude ja porsaste soodalisandina ning selle liigitamist kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja
funktsionaalrithma ,seedimist soodustavad ained*.

Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) joudis oma 23. novembri 2022. aasta arvamuses ()
jareldusele, et kavandatud kasutustingimuste juures ei avalda Trichoderma citrinoviride DSM 33578 abil toodetud
endo-1,4-f-ksiilanaasi, endo-1,4-p-glilkanaasi ja ksiiloglitkaanispetsiifilise ~endo-p-1,4-glikkanaasi preparaat
kahjulikku moju loomade tervisele, tarbijate ohutusele ega keskkonnale. Samuti jireldas toiduohutusamet, et
preparaati tuleks kasitada hingamiselundite sensibilisaatorina, kuid andmete puudumise t5ttu ei saa teha jireldust
selle kohta, kas preparaat v6ib nahka arritada. Toiduohutusamet jireldas ka, et Trichoderma citrinoviride DSM 33578
abil toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi, endo-1,4-B-glitkanaasi ja ksiiloglitkaanispetsiifilise endo-p-1,4-glitkanaasi
preparaat voib olla tShus nuumlindude, munemiseks ja aretuseks kasvatatavate noorlindude ja dekoratiivlindude
puhul. Kuna andmeid ei olnud piisavalt, ei saanud toiduohutusamet siiski teha jareldust preparaadi tdhususe kohta
munakanade ja voordepdrsaste puhul. Toiduohutusameti arvates ei ole vajadust turustamisjirgse jarelevalve
erinduete jirele. Toiduohutusamet kinnitas ka mairusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabori esitatud
aruande soodas sisalduva kdnealuse s66dalisandi analiiiisimise meetodite kohta.

Trichoderma citrinoviride DSM 33578 abil toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi, endo-1,4-f-glitkanaasi ja ksiiloglitkaanis-
petsiifilise endo-B-1,4-glitkanaasi preparaadi hindamisest ndhtub, et mairuse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5
sdtestatud tingimused loa andmiseks on nuumlindude, munemiseks ja aretuseks kasvatatavate noorlindude ja
dekoratiivlindude puhul tdidetud. Seega tuleks anda luba kasutada kdnealust preparaati nende loomaliikide ja
-kategooriate soodalisandina. Lisaks leiab komisjon, et tuleks vdtta asjakohased kaitsemeetmed, et ennetada
kahjulikku moju inimeste, eelkdige s66dalisandi kasutajate tervisele.

() ELTL 268, 18.10.2003, Ik 29.
(*) EFSA Journal (2022); 20 (12): 7702.
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6 Taotleja oli ndus talle esitatud ettepanekuga esitada tdiendavat teavet seoses toiduohutusameti arvamuses leitud
] P g
puudujadkidega teabes preparaadi tdhususe kohta munakanade ja vdordepdrsaste puhul.

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

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa andmine

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

Artikkel 2
Joustumine

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

Kéesolev mdarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides litkmesriikides.

Briissel, 15. juuni 2023

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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Séodali- Miinimumsi- | Maksimumsi-
sandi saldus saldus
identifi Loa hoidi Sédalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, Loomaliik voi Vanuse Muud sitted Loa kehtivusaja
identilit- 0a hoicja oodatisan analiiiisimeetodid -kategooria illempiir | Sisaldus aktiivsusiihikutes uud satte l6pp
seern}tjns- 12 % niiskusesisaldusega
number tdissooda kilogrammi kohta
Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: seedimist soodustavad ained
4a39 Huvepharma |Endo-1,4-f- Séodalisandi koostis Nuumlinnud - Endo-1,4-f- - . Soodalisandi ja eelse-|  6.7.2033
EOOD ksiilanaas (EC . o ksiilanaas: gu kasutamisjuhistes
3.2.1.8) Trchoderma citrinoviride (DSM 33578) Munemiseks ja 1 500 EPU mirgitakse ~ silitus-
Endo-1,4-6- abil toodetud ?ndo-l,ftj[ﬂ-ksulanaa51, aretuseks tingimused ja piisivus
glitkanaas (EC enflo-ltft—ﬁ-gl}lkanz?g?l.]a kasvatatavad Endo-1,4-f- kuumtootlemisel.
3.2.1.4) kSUIOgh}kaamSPFtSuﬁhse en_slo— ) noorlinnud glitkanaas: o
Ksiiloglikaanis- B-1,4-glitkkanaasi preparaat jargmise 100 CU . Soodakiitlejad  keh-
petsiifiline minimaalse aktiivsusega: Dekoratiivlinnud testavad soodalisandi
endo-1,4-B- endo-1,4-B-ksiilanaas: 15 000 EPU (')/g Ksitloglii- ja eelsegude kasutaja-
gliikanaas (EC endo-1,4-f-glitkanaas: 1 000 CU (3)/g kaanispetsii- tele kasutamiskorra ja
3.2.1.151) ksiilogliikaanispetsiifiline endo-1,4-f- filine votavad korraldusli-
glitkanaas: 1 000 XGU ()/g endo-1,4-B- kud meetmed, mille-
Tahke voi vedel likanaas: ga vihendatakse nen-
glitkanaas: ‘
100 XGU de kasutamisest

Toimeaine kirjeldus

Trichoderma citrinoviride (DSM 335738)
abil toodetud endo-1,4-f-ksiilanaas (EC
3.2.1.8), endo-1,4-B-glitkanaas (EC
3.2.1.4) ja ksiiloglitkaanispetsiifiline
endo-f-1,4-gliikanaas (EC 3.2.1.151)

tuleneda voivaid ris-
ke. Kui selline kasuta-
miskord ja sellised
meetmed ei vbimalda
konealuseid riske
korvaldada, kasuta-
takse soodalisandi ja
eelsegude kaitlemisel
isikukaitsevahendeid,
sh hingamisteede ja
naha  kaitsevahen-

deid.
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Analiiiisimeetod (%)

Endo-1,4-f-ksiilanaasi aktiivsuse
médramine soodalisandis, eelsegudes ja
segasoodas: kolorimeetriline meetod,
mille puhul mdddetakse niisuguse
vesilahustuva virvaine sisaldust, mis
vabaneb endo-1,4-B-ksiilanaasi toimel
nisu arabinoksiilaansubstraadist, mis on
ristseotud asuriiniga.
Endo-1,4-f-glikanaasi aktiivsuse
madramine s6odalisandis, eelsegudes ja
segasoddas: kolorimeetriline meetod,
mille puhul méaaratakse niisuguste
vesilahustuva virvaine (asuriini)
fragmentide kogus, mis vabanevad
endo-1,4-p-glitkanaasi toimel asuriiniga
ristseotud tselluloosist.
Ksiiloglitkaanispetsiifilise endo-1,4-f-
glitkanaasi aktiivsuse méddramine
soodalisandis, eelsegudes ja segasoddas:
kolorimeetriline meetod, mille puhul
madratakse niisuguste lahustuvate
varvitud margistatud fragmentide kogus,
mis ksiiloglitkaanispetsiifilise
endo-1,4-f-glitkanaasi toimel vabanevad
ksiiloglitkaansubstraadist.

() Uks ksiilanaasiithik (EPU) on ensiiiimi kogus, mis pH 4,7 ja temperatuuri 50 °C juures vabastab kaera/speltanisu ksiilaanist minutis 0,0083 mikromooli redutseerivaid suhkruid (ksiiloosiekvivalente).

() Uks glitkanaasiiihik (CU) on ensiiiimi kogus, mis pH 4,5 ja temperatuuri 30 °C juures vabastab odra -gliikaanist minutis 0,128 mikromooli redutseerivaid suhkruid (glitkoosiekvivalente).

() Uks ksiiloglitkanaasiithik (XGU) on ensiiiimi kogus, mis katsetingimustes (50 °C ja pH 4,5) vabastab vérvitud ksiiloglitkaanist madalmolekulaarseid fragmente koguses, mis on vérdne selliste fragmentide
kogusega, mille samades tingimustes vabastab iiks tihik enstitimistandardit.

(*) Analiiiisimeetodite iiksikasjad 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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