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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2025/1418,
17. juuli 2025,

milles kisitletakse Talaromyces versatilis IMI CC 378536 abil toodetud endo-1,3(4)-p-gliikanaasi ja
endo-1,4-B-ksiilanaasi preparaadi kdikide kodulinnuliikide, véorutatud pdrsaste, nuumsigade ja
emiste sdodalisandina kasutamise loa kehtivuse pikendamist (loa hoidja: Adisseo France S.A.S.) ning
millega tunnistatakse kehtetuks rakendusméirused (EL) nr 290/2014 ja (EL) nr 1138/2014

(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 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

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

(2)  Komisjoni rakendusmédrusega (EL) nr 290/2014 () anti kiimneks aastaks luba kasutada Talaromyces versatilis IMI CC
378536 abil toodetud endo-1,3(4)-f-glikanaasi ja endo-1,4-f-ksiilanaasi preparaati soodalisandina vddrutatud
porsaste ja nuumsigade puhul ning komisjoni rakendusméarusega (EL) nr 1138/2014 (}) anti vastav luba emiste
puhul.

(3) Kooskdlas madruse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 1dikega 1 esitati taotlus pikendada luba kasutada Talaromyces
versatilis IMI CC 378536 abil saadud endo-1,4-f-ksiilanaasi ja endo-1,3(4)-p-gliikanaasi preparaati koikide
kodulinnuliikide, voorutatud pdrsaste, nuumsigade ja emiste soodalisandina ning paluti klassifitseerida see
soodalisand kategooriasse ,zootehnilised lisandid” ja funktsionaalrithma ,seedimist soodustavad ained“. Taotlusele
olid lisatud méddruse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 15ikes 2 ndutud andmed ja dokumendid.

() ELTL 268, 18.10.2003, 1k 29, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() Komisjoni 21. mrtsi 2014. aasta rakendusméirus (EL) nr 290/2014, milles kisitletakse loa andmist Talaromyces versatilis sp. nov. IMI
CC 378536 abil saadud endo-1,4-B-ksiilanaasi ja endo-1,3(4)-B-glitkanaasi valmistise kasutamiseks kodulindude, vdorutatud pdrsaste
ja nuumsigade puhul ning millega muudetakse méirusi (EU) nr 1259/2004, (EU) nr 943/2005, (EU) nr 1206/2005 ja (EU)
nr 3222009 (loa omanik Adisseo France SAS) (ELT L 87, 22.3.2014, lk 84, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2014/290/0j).

() Komisjoni 27. oktoobri 2014. aasta rakendusméirus (EL) nr 1138/2014, milles kisitletakse loa andmist Talaromyces versatilis sp. nov.
IMI CC 378536 abil saadud endo-1,4-f-ksiilanaasi ja endo-1,3(4)-p-glitkanaasi valmistise kasutamiseks emiste jaoks ette nihtud
soodalisandina (loa hoidja Adisseo France S.A.S.) (ELT L 307, 28.10.2014, lk 30, ELL: http://data.curopa.cu/elijreg_impl/2014/
1138]0j).
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(4) Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) joudis oma 26. novembri 2024. aasta arvamuses (*)
jareldusele, et Talaromyces versatilis IMI CC 378536 abil toodetud endo-1,3(4)-p-glitkanaasi ja endo-1,4-f-ksiilanaasi
preparaat on praegu lubatud kasutustingimuste juures ohutu kdigile kodulinnuliikidele, vodrutatud pdrsastele,
nuumsigadele ja emistele ning tarbijatele ja keskkonnale. Toiduohutusamet jdudis ka jireldusele, et Talaromyces
versatilis IMI CC 378536 abil toodetud endo-1,3(4)-B-glitkanaasi ja endo-1,4-B-ksiilanaasi preparaat ei drrita silmi ega
nahka, kuid seda tuleks kisitada hingamiselundite sensibilisaatorina ning koiki tahkeid vorme tuleks samuti kdsitada
naha sensibilisaatoritena. Amet mirkis ka, et Talaromyces versatilis IMI CC 378536 abil toodetud endo-1,3(4)--
glilkanaasi ja endo-1,4-p-ksiilanaasi preparaadi tdhusust ei ole vaja hinnata, kuna loa kehtivuse pikendamise
taotluses ei ole esitatud ettepanekut teha algse loa tingimustes muudatusi voi tiiendusi, mis mojutaksid konealuse
soodalisandi tohusust. Toiduohutusameti arvates ei ole vajadust turustamisjargse jarelevalve erinduete jarele.

(5) Médrusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabor leidis, et Talaromyces versatilis IMI CC 378536 abil toodetud
endo-1,3(4)-f-glikkanaasi ja endo-1,4-f-ksiilanaasi preparaadi kui soddalisandi analiiiisimise meetodiga seotud
hindamisest tulenevad jireldused ja soovitused, milleni jouti eelmiste loamenetluste kdigus, on kehtivad ja
kohaldatavad ka praeguse taotluse puhul. Seepirast ei ole referentlabori hindamisaruanne komisjoni méairuse (EU)
nr 378/2005 () artikli 5 1dike 4 punkti ¢ kohaselt ndutav.

(6)  Eespool toodut arvesse vottes leiab komisjon, et Talaromyces versatilis IMI CC 378536 abil toodetud endo-1,3(4)-p-
gliikanaasi ja endo-1,4-B-ksiilanaasi preparaat vastab méiruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimustele.
Seega tuleks kdnealuse soodalisandi loa kehtivust pikendada. Peale selle leiab komisjon, et tuleks votta asjakohased
kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku moju koénealuse sd6dalisandi kasutajate tervisele. Need
kaitsemeetmed ei tohiks piirata to6tajate ohutust kisitlevate muude liidu diguses sitestatud nduete kohaldamist.

(7)  Talaromyces versatilis IMI CC 378536 abil toodetud endo-1,3(4)-B-glitkanaasi ja endo-1,4-B-ksiilanaasi preparaadi
soodalisandina kasutamise loa kehtivuse pikendamise t3ttu tuleks rakendusmairused (EL) nr 290/2014 ja (EL)
nr 1138/2014 tunnistada kehtetuks.

(8) Kéesoleva mddrusega ette nihtud meetmed on koosk®élas 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 kasutamise luba pikendatakse vastavalt kdnealuses lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2

Kehtetuks tunnistamine

Rakendusmairused (EL) nr 290/2014 ja (EL) nr 1138/2014 tunnistatakse kehtetuks.

Artikkel 3

Joustumine

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

() EFSA Journal 2025;23:¢9131, https:|/doi.org[10.2903j.efsa.2025.9131.

() Komisjoni 4. mértsi 2005. aasta madrus (EU) nr 378/2005 Euroopa Parlamendi ja ndukogu midruse (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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ET

Kéesolev mdarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides litkmesriikides.

Briissel, 17. juuli 2025

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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LISA
dalisand Miinimumsi Maksimumsi-
Soodalisandi - saldus saldus
identifitsee Loa hoidi Sédalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, Loon}glnk Vanuse Muud sitted k hljoa .
rimisnum- oa hodja oodalisan analiiiisimeetod K VOl |iilempiir | Sisaldus aktiivsusiihikutes 12 % uud satte ¢ ltlvusaja
ber -Kategooria niiskusesisaldusega taissooda Opp
kilogrammi kohta
Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: seedimist soodustavad ained
4a1604i | Adisseo France |Endo-1,3(4)-f- Séodalisandi koostis Koik - Endo-1,3(4)-p- - Soodalisandi ja 7. august
S | s i isss | Rl || s 509
’ abil saadud endo-1,3(4)-B-glitkanaas s
(EC 3.2.1.8) . N margitakse
(EC 3.2.1.6) ja endo-1,4-P-ksiilanaas Porsad siflitustingimused ja
(EC 3.2.1.8) minimaalse Sorut End"o-1,4—[3- Gsivus
aktiivsusega: (vootiu & ksiilanaas £ Sstlemisel
— tahkel kujul: endo-1,3(4)-B- tud) 1100VU pumeeotiemise.
glitkanaas aktiivsusega 30 000 Nuum- Kasutamiseks emiste
VU (/g ja endo-1,4-B-ksiilanaas | geaq puhul ajavahemikul
aktnvsusega.ZZ 000 VU/g; algusega iiks nidal
— vedelal kujul:  endo-1,3(4)-p- Emised enne poegimist kuni

glitkanaas aktiivsusega 7 500
VU/ml ja endo-1,4-B-ksiilanaas
aktiivsusega 5 500 VU/ml.

Toimeaine kirjeldus

Talaromyces versatilis IMI CC 378536
abil saadud endo-1,3(4)-B-glitkanaas
(EC 3.2.1.6) ja endo-1,4-B-ksiilanaas
(EC 3.2.1.8)

imetamisaja 1opuni.

Soodakditlejad
kehtestavad
soodalisandi ja
eelsegude kasutajatele
kasutamiskorra ja
votavad
korralduslikud

meetmed, millega
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Soddalisandi
identifitsee
rimisnum-

ber

Loa hoidja

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetod

Loomaliik
voi
-kategooria

Vanuse
tilempiir

Miinimumsi Maksimumsi-
saldus saldus

Sisaldus aktiivsusithikutes 12 %
niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta

Muud sitted

Loa
kehtivusaja

lopp

Analiiiisimeetod (%)

Endo-1,3(4)-p-glitkanaasi aktiivsuse
médramine soodalisandis, eelsegus ja
segasoodas:

— viskosimeetriline meetod, mis
pohineb viskoossuse
vihenemisel glitkaani sisaldava
substraadi (odra p-glitkaan)
16hustumisel endo-1,3(4)-B-
glitkanaasi toimel pH 5,5 ja
temperatuuri 30 °C juures.

Endo-1,4-f-ksiilanaasi aktiivsuse
médramine sdodalisandis, eelsegus ja
segasoodas:

— viskosimeetriline meetod, mis
pohineb viskoossuse
vihenemisel ksiilaani sisaldava
substraadi (nisu arabinoksiilaan)
I6hustumisel endo-1,4-beeta-
ksiilanaasi toimel pH 5,5 ja
temperatuuri 30 °C juures.

vihendatakse nende
kasutamisest tuleneda
voivaid riske. Kui
selline kasutamiskord
ja sellised meetmed ei
voimalda konealuseid
riske korvaldada,
kasutatakse
soodalisandi ja
eelsegude kaitlemisel
isikukaitsevahendeid
hingamiselundite ja
naha kaitsmiseks
(ainult so6dalisandi
tahke vormi puhul).

(") 1 VU kui glitkanaasi voi ksiilanaasi aktiivsuse ithik on selline ensiiiimi kogus, mille puhul substraadi (vastavalt odra f-glitkaan v&i nisu arabinoksiilaan) hiidrolitiisumisest tuleneval lahuse viskoossuse

vihenemisel muutub suhteline voolavus temperatuuril 30 °C ja pH védrtusel 5,5 ithe mddduta tihiku vorra minutis.
()  Analiaiisimeetodite 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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