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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2025/ 711,
10. aprill 2025,

milles kisitletakse Trichoderma reesei MUCL 49755 abil toodetud endo-1,4-B-ksiilanaasi ja
Trichoderma reesei MUCL 49754 abil toodetud endo-1,3(4)-f-glitkanaasi preparaadi vodrdepdrsaste,
munakanade, vihemlevinud kodulinnuliikide muna- ja nuumlindude, koigi sigalaste nuumsigade ja
nuumkalkunite s6odalisandina kasutamise loa kehtivuse pikendamist, loa andmist Trichoderma reesei
MUCL 49755 abil toodetud endo-1,4-B-ksiilanaasi ja Trichoderma reesei MUCL 49754 abil toodetud
endo-1,3(4)-f-gliikkanaasi preparaadi kasutamiseks piimapdrsaste soddalisandina (loa hoidja: AVEVE
BV) ning millega tunnistatakse kehtetuks rakendusmiirused (EL) nr 1088/2011, (EL) nr 989/2012 ja
(EL) nr 1040/2013

(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 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 rakendusmaidrusega (EL) nr 1088/2011 (?) anti kiimneks aastaks luba kasutada Trichoderma reesei MUCL
49755 abil toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi ja Trichoderma reesei MUCL 49754 abil toodetud endo-1,3(4)-f-
glikanaasi preparaati voordepdrsaste soodalisandina, komisjoni rakendusmairusega (EL) nr 989/2012 () anti
kiimneks aastaks luba kasutada sama preparaati munakanade ja vihemlevinud kodulinnuliikide muna- ja
nuumlindude s66dalisandina ning komisjoni rakendusméirusega (EL) nr 1040/2013 (%) anti kiimneks aastaks luba
kasutada sama preparaati nuumsigade ja muude kui liiki Sus scrofs domesticus kuuluvate vihemlevinud sealiikide
nuumsigade ning kalkunibroilerite so6dalisandina.

(3)  Kooskdlas mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 Idikega 1 on esitatud taotlus pikendada luba kasutada Trichoderma
reesei MUCL 49755 abil toodetud endo-1,4-B-ksiilanaasi ja Trichoderma reesei MUCL 49754 abil toodetud
endo-1,3(4)-B-glitkanaasi preparaati vddrdepdrsaste soddalisandina ning klassifitseerida see soddalisandite
kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalriihma ,seedimist soodustavad ained“. Miiruse (EU)
nr 1831/2003 artikli 7 alusel taotleti sama taotlusega ka kdnealuse preparaadi uue kasutusviisi lubamist
piimapdrsaste sdddalisandina ning selle klassifitseerimist soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja
funktsionaalriihma ,seedimist soodustavad ained“. Taotlusele olid lisatud madruse (EU) nr 1831/2003 artikli 14
16ikes 2 ja artikli 7 16ikes 3 noutud iiksikasjad ja dokumendid.

() ELTL 268, 18.10.2003, lk 29, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

(% Komisjoni 27. oktoobri 2011. aasta rakendusméirus (EL) nr 1088/2011 loa andmise kohta Trichoderma reesei'st (MULC 49755) saadud
endo-1,4-f-ksiilanaasi ensiiiimivalmistise ja Trichoderma reesei'st (MULC 49754) saadud endo-1,3(4)-p-glikanaasi kasutamiseks
vodrutatud pdrsaste soddalisandina (loaomanik Aveve NV) (ELT L 281, 28.10.2011, lk 14, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl|
2011/1088/0j).

() Komisjoni 25. oktoobri 2012. aasta rakendusmairus (EL) nr 989/2012, mis kisitleb Trichoderma reesei (MULC 49755) abil toodetud
endo-1,4-f-ksiilanaasi ja Trichoderma reesei (MULC 49754) abil toodetud endo-1,3(4)-B-gliikanaasi lubamist munakanade ning vihe
levinud kodulinnuliikide nuumlindude ja munalindude s66dalisandina (loaomanik Aveve NV), (ELT L 297, 26.10.2012, lk 11, ELL
http://data.europa.eufeli/reg_impl/2012/989/0j).

(*) Komisjoni 24. oktoobri 2013. aasta rakendusméirus (EL) nr 1040/2013, mis Kisitleb Trichoderma reesei (MULC 49755) abil toodetud
endo-1,4-f-ksiilanaasi ja Trichoderma reesei (MULC 49754) abil toodetud endo-1,3(4)-f-glitkanaasi valmistise lubamist nuumsigade ja
muude kui liiki Sus scrofa domesticus kuuluvate vihem levinud sealiikide nuumsigade ning nuumkalkunite soodalisandina (loaomanik
Aveve NV) (ELT L 283, 25.10.2013, 1k 46, ELL http://data.europa.eufeli/reg_impl/2013/1040/oj).
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Kooskdlas mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 1dikega 1 esitati teine taotlus, et pikendada luba kasutada
Trichoderma reesei MUCL 49755 abil toodetud endo-1,4-B-ksiilanaasi ja Trichoderma reesei MUCL 49754 abil toodetud
endo-1,3(4)-B-glitkanaasi preparaati munakanade ja vihemlevinud kodulinnuliikide muna- ja nuumlindude
soodalisandina ning klassifitseerida see soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid ja funktsionaalrithma
,seedimist soodustavad ained*. Taotlusele olid lisatud mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 Idikes 2 ndutud
andmed ja dokumendid.

Kooskdlas mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 18ikega 1 esitati veel iiks taotlus, et pikendada luba kasutada
Trichoderma reesei MUCL 49755 abil toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi ja Trichoderma reesei MUCL 49754 abil toodetud
endo-1,3(4)--glikkanaasi preparaati nuumsigade ja muude kui liiki Sus scrofa domesticus kuuluvate vahemlevinud
sealiikide nuumsigade ning kalkunibroilerite s66dalisandina ning klassifitseerida see soodalisandite kategooriasse
,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalriihma ,seedimist soodustavad ained”. Taotlusele olid lisatud mairuse (EU)
nr 1831/2003 artikli 14 16ikes 2 ndutud andmed ja dokumendid.

Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) joudis oma 5. juuni 2024. aasta (°) ja 3. juuli 2024. aasta (%)
arvamustes jareldusele, et praegu lubatud kasutustingimuste juures ning pidades silmas asjaolu, et s66dalisandi
koostist ja tootmisprotsessi ei ole oluliselt muudetud, on Trichoderma reesei MUCL 49755 abil toodetud endo-1,4-f-
ksiilanaasi ja Trichoderma reesei MUCL 49754 abil toodetud endo-1,3(4)-p-glikkanaasi preparaadi mdlemad vormid
(pulber ja vedelik) vdordepdrsastele, munakanadele ja vihemlevinud kodulinnuliikide muna- ja nuumlindudele,
nuumsigadele ja vihemlevinud sealitkide nuumsigadele ja kalkunibroileritele ning tarbijatele ja keskkonnale
jatkuvalt ohutud. Toiduohutusamet joudis ka jareldusele, et kasutusala laiendamine piimapdrsastele ei mdjuta neid
jareldusi. Toiduohutusamet jdreldas samuti, et ei konealuse preparaadi pulbriline vorm, mis sisaldab
kaltsiumkarbonaati ja sepioliiti, ega vedel vorm ei érrita nahka ega silmi. Andmete puudumise téttu ei olnud
voimalik teha jdreldusi kaltsiumkarbonaadi ja nisujahuga toodetud pulbrilise preparaadi véimaliku arritava toime
kohta. Soodalisandit ksitatakse koigis selle vormides hingamiselundite ja naha sensibilisaatorina. Toiduohutusamet
leidis, et loa kehtivuse pikendamise kontekstis ei ole vaja hinnata sdodalisandi tShusust, sest taotluses ei ole tehtud
ettepanekut muuta voi tdiendada selliseid kasutustingimusi, mis mdjutaksid s6odalisandi tShusust kehtiva loaga
holmatud liikide/kategooriate puhul. Toiduohutusameti arvates voib nende liikide kohta tehtud jéreldusi laiendada
teistele liikidele ning joudis seepérast jareldusele, et kdnealune soodalisand voib olla piimapdrsaste puhul téhus
koguses 4000 XU ja 900 BGU kilogrammi tdissooda kohta. Toiduohutusameti arvates ei ole vajadust
turustamisjdrgse jirelevalve erinduete jdrele.

Méidrusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabor leidis, et Trichoderma reesei MUCL 49755 abil toodetud
endo-1,4-B-kstilanaasi ja Trichoderma reesei MUCL 49754 abil toodetud endo-1,3(4)-f-glitkanaasi kui soodalisandi
analiiiisimeetodi hindamise jareldused ja soovitused eelmiste lubade kontekstis on kehtivad ja need on kohaldatavad
praeguste taotluste suhtes. Seepirast ei ole referentlabori hindamisaruanne komisjoni maaruse (EU) nr 378/2005 ()
artikli 5 16ike 4 punktide a ja c kohaselt ndutav.

Eespool toodut arvesse vottes leiab komisjon, et Trichoderma reesei MUCL 49755 abil toodetud endo-1,4-B-ksiilanaasi
ja Trichoderma reesei MUCL 49754 abil toodetud endo-1,3(4)--glikkanaasi preparaat vastab mdiruse (EU)
nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimustele. Seega tuleks pikendada kénealuse soodalisandi kasutamise luba
voodrdepdrsaste, munakanade, vihem levinud kodulinnuliikide muna- ja nuumlindude, koigi sigalaste liikide
nuumsigade (h6lmab nuumsigu ja vihemtihtsate sealiikide nuumsigu) ning kalkunibroilerite puhul. Lisaks tuleks
anda luba kasutada konealust preparaati piimapdrsaste puhul. Samuti leiab komisjon, et tuleks votta asjakohased
kaitsemeetmed, mis vOimaldavad ennetada kahjulikku mdju kdnealuse soodalisandi kasutajate tervisele. Need
kaitsemeetmed ei tohiks piirata to6tajate ohutust kisitlevate muude liidu diguses sitestatud nduete kohaldamist.

EFSA Journal 2024;22:¢8852; EFSA Journal 2024;22:¢8853.

EFSA Journal 2024;22:¢8951.

Komisjoni 4. mértsi 2005. aasta méérus (EU) nr 378/2005 Euroopa Parlamendi ja ndukogu médéruse (EU) nr 1831/2003 iiksikasjalike
rakenduseeskirjade kohta seoses ithenduse tugilabori iillesannete ja kohustustega so6dalisandite loataotluste puhul (ELT L 59, 5.3.2005,
lk 8, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).
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(9)  Trichoderma reesei MUCL 49755 abil toodetud endo-1,4-B-ksiilanaasi ja Trichoderma reesei MUCL 49754 abil toodetud
endo-1,3(4)--glikkanaasi preparaadi voordepdrsaste, munakanade, vihem levinud kodulinnuliikide muna- ja
nuumlindude, kdigi sigalaste nuumsigade ja kalkunibroilerite soodalisandina kasutamise loa kehtivuse pikendamise
tottu tuleks rakendusmairused (EL) nr 1088/2011, (EL) nr 989/2012 ja (EL) nr 1040/2013 kehtetuks tunnistada.

(10) Kuna ohutusnduetest ei tulene vajadust Trichoderma reesei MUCL 49755 abil toodetud endo-1,4--ksiilanaasi ja
Trichoderma reesei MUCL 49754 abil toodetud endo-1,3(4)-p-glitkanaasi preparaadi vodrdepdrsaste, munakanade,
vihem levinud kodulinnuliikide muna- ja nuumlindude, koigi sigalaste nuumsigade ja kalkunibroilerite
soodalisandina kasutamise loa tingimuste muudatusi viivitamatult kohaldada, on asjakohane niha ette
tleminekuperiood, et huvitatud isikud saaksid valmistuda loa kehtivuse pikendamisest tulenevate uute nduete
taitmiseks.

(11) Kéesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee 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 vodrdepdrsaste, munakanade ja vihem levinud kodulinnuliikide muna- ja nuumlindude, kdigi
sigalaste nuumsigade ja kalkunibroilerite so6dalisandina kasutamise loa kehtivust pikendatakse vastavalt konealuses lisas
esitatud tingimustele.

Artikkel 2

Loa andmine

Lisas kirjeldatud ning s66dalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,seedimist soodustavad
ained* kuuluvat preparaati lubatakse kasutada piimapdrsaste soodalisandina vastavalt kdnealuses lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 3

Kehtetuks tunnistamine

Méidrused (EL) nr 1088/2011, (EL) nr 989/2012 ja (EL) nr 1040/2013 tunnistatakse kehtetuks.

Artikkel 4

Uleminekumeetmed

1. Rakendusmdirustega (EL) nr 1088/2011, (EL) nr 989/2012 ja (EL) nr 1040/2013 loa saanud soodalisandit
Trichoderma reesei MUCL 49755 abil toodetud endo-1,4-B-ksiilanaasi ja Trichoderma reesei MUCL 49754 abil toodetud
endo-1,3(4)-p-glitkanaasi preparaati ning seda sdodalisandit sisaldavaid eelsegusid, mis on ette ndhtud vdordepdrsastele,
munakanadele ja vihem levinud kodulinnuliikide muna- ja nuumlindudele, kdigi sigalaste nuumsigadele ja kalkunibroi-
leritele ning on toodetud ja mérgistatud enne 1. novembrit 2025 kooskdlas enne 1. maid 2025 kohaldatavate eeskirjadega,
voib jatkuvalt turule viia ja kasutada kuni asjaomaste varude ammendumiseni.

2. Loikes 1 osutatud soodalisandit sisaldavaid so6damaterjale ja segasoota, mis on ette nihtud vodrdepdrsastele,
munakanadele ja vihem levinud kodulinnuliikide muna- ja nuumlindudele, kigi sigalaste nuumsigadele ja kalkunibroi-
leritele ning on toodetud ja margistatud enne 1. maid 2026 kooskolas enne 1. maid 2025 kohaldatavate eeskirjadega, voib
jatkuvalt turule viia ja kasutada kuni asjaomaste varude ammendumiseni.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/711/oj
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Artikkel 5

Joustumine

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

Kéesolev mdarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdigis litkmesriikides.

Briissel, 10. aprill 2025

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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LISA
Miinimum- | Maksimumsi-
TR sisaldus saldus
i?i(;(r)lfi?ﬂzizil- Loa hoidja Soodalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, Loomaliik voi Vanuse Muud tingimused keh;?/flsa'a
: b ) analiiisimeetod -kategooria ilempiir Sisaldus aktiivsusiihikutes 8 15 )
misnumber 12 % niiskusesisaldusega Opp
tdissooda kilogrammi kohta
Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: seedimist soodustavad ained.
4a9 AVEVE BV | Endo-1,4-B- Séddalisandi koostis Porsad - 4000 XU - 1. Soodalisandija 1.mai 2035
ksiilanaas (EC Trichoderma reesei (MUCL 49755) abil (V90rde: ja 900 BGU §el§egude kasytamlse
3.2.1.8) " . piimapdr- juhistes margitakse
Endo-1,3(4)-$- toodetud endo-1,4-f-ksitlanaasi ja sad) séilitustingimused ja
L Trichoderma reesei (MUCL 49754) abil -
glitkanaas (EC . ) o piisivus
3.2.1.6) toodetud end.0-1,3.(4.)-[3 -glukanaﬁs1 Koigi kuumtootlemisel.
preparaat, mille minimaalne aktiivsus on: sigalaste
40000 XU (') ja 9000 BGU (3 1 g kohta. liikide 2. Soévdakiitlejad
Tahke ja vedel. nuumsead kehtestavad
L Kalkunibroi- soodalisandi ja
Toimeaine kirjeldus lerid eelsegude kasutajatele
Trichoderma reesei MUCL 49755 abil kasutamiskorra ja
Munakanad 5
toodetud endo-1,4-p-ksiilanaas (EC l};iailga votavad )
3.2.1.8) ja Trichoderma reesei MUCL 49754 f vinud korfaldushkl}ﬁl
abil toodetud endo-1,3(4)-f-glitkanaas (EC T meetmed, millega
3.2.1.6) “--5 ( kodul}nnulu— vihendatakse nende
k@e kasutamisest tuleneda
Analiiiisimeetod () munalinnud voivaid riske. Kui
Endo-1,4-p-ksiilanaasi ja endo-1,3(4)-p- | Vahemlevi- 3000 XU ,56““1‘1‘? kZS“tamISkgrd,
glitkanaasi madramine soodalisandis: nud 675 BGU ja se ITE lr;leetrrlle eé
— kolorimeetrilised  meetodid, mis | kodulinnulii- V,Oi{mi~ a i) dneda uset
pohinevad dinitrosalitsiiiilhappe kide ES ¢ orlzza ada,
(DNS) reaktsioonil moodustunud nuumlinnud f‘,s‘létalt,a SZ, .
redutseerivate suhkrutega. 2212 e;ifiink;ijt?emisel
Endo-1,4-f-ksiilanaasi ja endo-1,3(4)-B- isikukaitsevahendeid
glitkanaasi madramine segasdodas: silmade (itksnes
— kolorimeetriline meetod, mille puhul pulbrilise vormi
moddetakse vesilahustuva virvaine puhul, mille koostises
vabanemist endo-1,4-B-ksiilanaasi on kaltsiumkarbonaat
toimel nisu ja nisujahu),
arabinoksiilaansubstraadist, mis on hingamiselundite ja
ristseotud virvainega; naha kaitsmiseks.
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Soddalisandi
identifitseeri-
misnumber

Loa hoidja

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetod

Loomaliik v6i
-kategooria

Vanuse
ilempiir

Miinimum-
sisaldus

Maksimumsi-
saldus

Sisaldus aktiivsusiihikutes
12 % niiskusesisaldusega
tdissooda kilogrammi kohta

Muud tingimused

Loa
kehtivusaja

1opp

— kolorimeetriline meetod, mille puhul
moddetakse vesilahustuva virvaine
vabanemist endo-1,3(4)-B-glitkanaasi
toimel odra p-glitkaansubstraadist,
mis on ristseotud vérvainega.

()  Uks XU on ensiiiimi kogus, mille toimel pH 4,8 ja temperatuuri 50 °C juures vabaneb kaerasdkalde ksiilaanist 1 pmol redutseerivaid suhkruid minutis.

()  Uks BGU on ensiiiimi kogus, mille toimel pH 5,0 ja temperatuuri 50 °C juures vabaneb odra R-glitkaanist 1 pmol redutseerivaid suhkruid minutis.

()  Analatsimeetodite 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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	Komisjoni rakendusmäärus (EL) 2025/711, 10. aprill 2025, milles käsitletakse Trichoderma reesei MUCL 49755 abil toodetud endo-1,4-β-ksülanaasi ja Trichoderma reesei MUCL 49754 abil toodetud endo-1,3(4)-β-glükanaasi preparaadi võõrdepõrsaste, munakanade, vähemlevinud kodulinnuliikide muna- ja nuumlindude, kõigi sigalaste nuumsigade ja nuumkalkunite söödalisandina kasutamise loa kehtivuse pikendamist, loa andmist Trichoderma reesei MUCL 49755 abil toodetud endo-1,4-β-ksülanaasi ja Trichoderma reesei MUCL 49754 abil toodetud endo-1,3(4)-β-glükanaasi preparaadi kasutamiseks piimapõrsaste söödalisandina (loa hoidja: AVEVE BV) ning millega tunnistatakse kehtetuks rakendusmäärused (EL) nr 1088/2011, (EL) nr 989/2012 ja (EL) nr 1040/2013
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