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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2023/1332,
29. juuni 2023,

milles kisitletakse Trichoderma reesei CBS 114044 abil toodetud endo-1,4-B-ksiilanaasi preparaadi

broilerkanade, munakanade, broilerkalkunite, aretuskalkunite ja vddrutatud pdrsaste sdodalisandina

kasutamise loa kehtivuse pikendamist (loa hoidja: Roal Oy) ja millega tunnistatakse kehtetuks
miirus (EU) nr 902/2009

(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 ja kehtivuse pikendamise alused ja kord.

(2)  Komisjoni mairusega (EU) nr 902/2009 (%) anti kitmneks aastaks luba kasutada Trichoderma reesei CBS 114044 abil
toodetud  endo-1,4-B-ksiilanaasi ~enstiimpreparaati  vdOrutatud  porsaste, broilerkanade, munakanade,
broilerkalkunite ja aretuskalkunite soodalisandina.

(3)  Kooskdlas méiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 Idikega 1 on esitatud taotlus pikendada luba kasutada Trichoderma
reesei CBS 114044 abil toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi preparaati broilerkanade, munakanade, broilerkalkunite,
aretuskalkunite ja vddrutatud pdrsaste s66dalisandina kategoorias ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithmas
,seedimist soodustavad ained*. Preparaat on kittesaadav tahkel ja vedelal kujul. Taotlusele on lisatud maéruse (EU)
nr 1831/2003 artikli 14 I6ikes 2 ndutud iiksikasjad ja dokumendid.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) jdudis oma 4. oktoobri 2019. aasta () ja 27. jaanuari 2021.
aasta (‘) arvamustes jdreldusele, et preparaat on broilerkanade, munakanade, broilerkalkunite, aretuskalkunite ja
voorutatud pdrsaste ning tarbijate ja keskkonna jaoks ohutu. Toiduohutusamet leidis, et preparaat ei ole nahka
drritav ning katsetatud vedelik ei ole silmi drritav ega nahka sensibiliseeriv. Toiduohutusamet jGudis ka jareldusele,
et selle soodalisandi koiki vorme tuleks kédsitada voimaliku hingamisteede sensibilisaatorina. Toiduohutusameti
hinnangul ei ole vaja kehtestada turustamisjirgse jirelevalve erindudeid. Lisaks kinnitas toiduohutusamet
midrusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabori aruande soodas sisalduva sdddalisandi analitiisimeetodi
kohta.

(5)  Konealuse preparaadi hindamisel ilmnes, et mdaruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud loa andmise tingimused
on tiidetud. Seega tuleks kdnealuse soodalisandi kasutusloa kehtivust pikendada vastavalt kdesoleva maaruse lisas
esitatud tingimustele. Komisjon leiab, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada
kahjulikku mdju inimeste, eelkdige s6odalisandi kasutajate tervisele.

(6)  Asjaomase preparaadi sdddalisandina kasutamise loa kehtivuse pikendamise t3ttu tuleks maarus (EU) nr 902/2009
kehtetuks tunnistada.

() ELTL 268,18.10.2003, Ik 29.

() Komisjoni 28. septembri 2009. aasta mdirus (EU) nr 902/2009 Trichoderma reesei (CBS 114044) abil toodetud endo-1,4-beeta-
ksiilanaasi ensiiiimpreparaadi lubamise kohta voodrutatud porsaste, broilerkanade, munakanade, broilerkalkunite ja aretuskalkunite
soodalisandina (loa omanik Roal Oy) (ELT L 256, 29.9.2009, lk 23).

(*) EFSA Journal 2019;17(11):5880

(*) EFSA Journal 2021;19(3):6458
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(7)  Kuna ohutusnouetest ei tulene vajadust konealuse preparaadi kasutusloa tingimuste muudatusi viivitamatult
kohaldada, on asjakohane niha ette iileminekuperiood, et huvitatud isikud saaksid teha ettevalmistusi loa kehtivuse
pikendamisest tulenevate uute nduete tditmiseks.

(8)  Kiesoleva middrusega ette nihtud meetmed on kooskolas alalise taime-, looma-, toidu- ja sé6dakomitee arvamusega,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa kehtivuse pikendamine

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

Artikkel 2

Uleminekumeetmed

1. Trichoderma reesei CBS 114044 abil toodetud endo-1,4--ksiilanaasi preparaati ja seda sisaldavaid eelsegusid, mis on
toodetud ja margistatud enne 20. jaanuari 2024 kooskdlas enne 20. juulit 2023 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt
turule viia ja kasutada olemasolevate varude ammendumiseni.
2. Loikes 1 osutatud preparaati sisaldavaid soodamaterjale ja segasoota, mis on toodetud ja margistatud enne 20. juulit
2024 kooskdlas enne 20. juulit 2023 kohaldatavate eeskirjadega, voib jitkuvalt turule viia ja kasutada kuni olemasolevate
varude ammendumiseni, kui need on ette nihtud toiduloomadele.

Artikkel 3

Miiruse (EU) nr 902/2009 kehtetuks tunnistamine

Miirus (EU) nr 902/2009 tunnistatakse kehtetuks.

Artikkel 4
Joustumine

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

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 29. juuni 2023

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: seedimist soodustavad ained

4a8i

Roal Oy

Endo-1,4-f-
ksiilanaas (EC
3.2.1.8)

Séodalisandi koostis

Trichoderma reesei CBS 114044 abil
toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi
preparaat minimaalse aktiivsusega:

tahkel kujul: 160 000 BXU (')/g
vedelal kujul: 160 000 BXU/g
Toimeaine kirjeldus

Trichoderma reesei CBS 114044 abil
toodetud endo-1,4-f-ksiilanaas (EC
3.2.1.8)

Analiiiisimeetod (%)

Soodalisandis ja eelsegus leiduva
toimeaine kirjeldus: redutseerivate
suhkrute meetod endo-1,4-B-
ksiilanaasi maaramiseks, milles
redutseerivate suhkrute saagise
médramiseks kasutatakse
dinitrosalitstitilhappe kolorimeetrilist
reaktsiooni nende suhkrutega pH

5,3 ja temperatuuri 50 °C juures.

Segasd0das leiduva toimeaine
kirjeldus: kolorimeetriline meetod,
mille puhul mdddetakse vesilahustuva
virvaine vabanemist ensiiiimi toimel
nisu arabinoksiilaansubstraadist, mis
on ristseotud asuriiniga.

Broilerkanad ja - | 8000BXU
munakanad

Broilerkalkunid 16 000 BXU
ja aretuskalkunid

Porsad 24000 BXU
(vOdrutatud)

. Soodalisandija eelsegu

kasutamisjuhistes
margitakse siilitustin-
gimused ja piisivus
kuumtootlemisel.

. Soodakiitlejad kehtes-

tavad soodalisandi ja
eelsegude kasutajatele
kasutamiskorra ja vo-
tavad korralduslikud
meetmed, millega vi-
hendatakse nende ka-
sutamisest  tuleneda
voivaid riske. Kui selli-
ne kasutamiskord ja
sellised meetmed ei
voimalda kdnealuseid
ohte korvaldada, kasu-
tatakse s6odalisandi ja
eelsegude kiitlemisel
isikukaitsevahendeid,
sealhulgas hingamise-
lundite, naha ja silma-
de  kaitsevahendeid
tahkete vormide puhul
ning hingamiselundite
kaitsevahendeid vede-
like puhul.

20. juuli 2033
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(") 1 BXU on ensiiimi hulk, mis pH 5,3 ja temperatuuri 50 °C juures vabastab kasepuidu ksiilaanist ithe nanomooli redutseerivaid suhkruid (ksiiloosi ekvivalentides) sekundis.
() Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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