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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2025/2502,
11. detsember 2025,

milles kisitletakse loa andmist Bacillus subtilis CBS 148232 abil toodetud proteaasist ning Bacillus
velezensis NRRL B-50508, Bacillus velezensis NRRL B-50509 ja Bacillus subtilis NRRL B-50510
eluvdimelistest spooridest koosneva preparaadi kasutamiseks kdikide sigalaste liikide nuumsigade ja
vihemtihtsate sigalaste liikide vo6rdepdrsaste soddalisandina (loa hoidja: Genencor
International B.V.)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta madrust (EU) nr 1831/2003 loomasoddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, (!) eriti selle artikli 9 16iget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Madruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatava soddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise alused ja kord.

(2)  Kooskdlas mairuse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud loataotlus Bacillus subtilis CBS 148232 abil toodetud
proteaasist ning Bacillus velezensis NRRL B-50508, Bacillus velezensis NRRL B-50509 ja Bacillus subtilis NRRL B-50510
eluvdimelistest spooridest koosneva preparaadi kasutamiseks. Taotlusele olid lisatud méiruse (EU) nr 1831/2003
artikli 7 I16ikes 3 ndutud iiksikasjad ja dokumendid.

(3) Taotluses kisitletakse luba kasutada Bacillus subtilis CBS 148232 abil toodetud proteaasist ning Bacillus velezensis
NRRL B-50508, Bacillus velezensis NRRL B-50509 ja Bacillus subtilis NRRL B-50510 eluvoimelistest spooridest
koosnevat preparaati nuumsigade ja muude kasvatatavate sigalaste soodalisandina ning taotletakse konealuse
soodalisandi liigitamist kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,seedimist soodustavad ained.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,amet*) joudis oma 29. jaanuari 2025. aasta arvamuses () jireldusele, et Bacillus
subtilis CBS 148232 abil toodetud proteaasist ning Bacillus velezensis NRRL B-50508, Bacillus velezensis NRRL
B-50509 ja Bacillus subtilis NRRL B-50510 eluvdimelistest spooridest koosnev preparaat on sihtliikidele, tarbijatele ja
keskkonnale ohutu. Uhtlasi joudis amet jéreldusele, et Bacillus subtilis CBS 148232 abil toodetud proteaasist ning
Bacillus velezensis NRRL B-50508, Bacillus velezensis NRRL B-50509 ja Bacillus subtilis NRRL B-50510 eluvdimelistest
spooridest koosnev preparaat ei drrita silmi ega nahka, kuid seda tuleks pidada nahka ja hingamiselundeid sensibili-
seerivaks ning mis tahes kokkupuudet naha ja hingamisteede kaudu kisitatakse riskina. Samuti joudis amet
jareldusele, et Bacillus subtilis CBS 148232 abil toodetud proteaasist ning Bacillus velezensis NRRL B-50508, Bacillus
velezensis NRRL B-50509 ja Bacillus subtilis NRRL B-50510 eluvdimelistest spooridest koosnev preparaat voib olla
nuumsigade ja muude samas fiisioloogilises arenguetapis olevate vihemtihtsasse liiki kuuluvate sigade puhul t3hus,
kui proteaasisisaldus tdissooda kilogrammi kohta on 5000 U ja bakterisisaldus on 1,5 x 10* CFU/kg. Ameti
hinnangul ei ole vaja kehtestada turustusjirgse jirelevalve erindudeid. Amet kinnitas ka mddrusega (EU)
nr 1831/2003 asutatud referentlabori esitatud aruande soodas sisalduva kdnealuse soodalisandi analiitisimise
meetodite kohta.

(5)  Pdrast komisjoni taotlust kinnitas amet oma 5. mai 2025. aasta vastuses, et konealusel konkreetsel juhul hdlmab
viljend ,muud samas fusioloogilises arenguetapis olevad vahemtihtsasse liiki kuuluvad sead“ vihemtdhtsate
sealiikide vodrdeporsaid ja vihemtihtsate sealiikide nuumsigu.

() ELTL 268,18.10.2003, 1k 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal 2025;23:€9265, https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9265.
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(6) Taotleja vottis 27. juunil 2025 tagasi taotluse kasutada konealust preparaati viahemtihtsate sigalaste liikide
piimapdrsaste puhul.

(7)  Eespool toodut arvesse vottes leiab komisjon, et Bacillus subtilis CBS 148232 abil toodetud proteaasist ning Bacillus
velezensis NRRL B-50508, Bacillus velezensis NRRL B-50509 ja Bacillus subtilis NRRL B-50510 eluvdimelistest
spooridest koosnev preparaat vastab médiruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimustele. Seega tuleks
anda luba kdnealuse preparaadi kasutamiseks kdikide sigalaste liikide nuumsigade ja vahemtihtsate sigalaste liikide
vodrdepdrsaste puhul. Peale selle leiab komisjon, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad
ennetada kahjulikku moju kdnealuse so6dalisandi kasutajate tervisele.

(8) Kiesoleva mddrusega ette nihtud meetmed on koosk®élas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa andmine

Lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub s66dalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma
Lseedimist soodustavad ained®, lubatakse kasutada soodalisandina loomasoodas vastavalt lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2
Joustumine

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

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 11. detsember 2025

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2502/0j
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LISA
Miinimum- | Maksimum-
sisaldus sisaldus
Soodalisandi Koostis. keemili lem. kirield Loomaliik v Loa
identifitseeri- Loa hoidja Soddalisandi nimetus 00stis, KeemUine va'em, Kirjeidus, voi _yanuse Sisaldus aktiivsusiihikutes ja Muud sitted kehtivusaja
. analiiiisimeetodid ) tilempiir 9 ~
misnumber -kategooria CFUdes 12 % 16pp
niiskusesisaldusega
tdissooda kilogrammi kohta
Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: seedimist soodustavad ained
4a63 Genencor | Proteaas (EC Soodalisandi koostis Koikide — Proteaasisi- — Soodalisandi ja 1. jaanuar
Internatio- | 3.4.21.62), Bacillus | Preparaat jirgmise koostisega: sigalaste saldus eelsegu 2036
nal B.V. velezensis NRRL — Bacillus subtilis CBS 148232 abil liikide 5000 Uja kasutamisjuhistes
B-50508, Bacillus toodetud proteaas (EC nuumsead Bacillus margitakse
velezensis NRRL 3.4.21.62) minimaalse ) ) spp. sailitustingimused
B-50509 ja Bacillus aktiivsusega 50 000 U (') [ g Vihemtéht- sisaldus ja pisivus
subtilis NRRL — BacillusvelezensisNRRLB-50508, ) sate 1,5 x10°¢ kuumtootlemisel.
B-50510 Bacillus velezensis NRRL sigalaste CFU R
B-50509 ja liikide Soodakiitlejad
Bacillus subtilis NRRL B-50510 voordepdr- k??aeiFavag. ,
summaarse Bacillus spp. sad SOIO d 1zan Ha
miinimumsisaldusega 1,5 x 10° Ee se;gg tel
CFU/g (vahekorras 1:1: 1) kasu 42 'elf .
— toiduks kolblik asufamiskorra ja
mineraaldli: <0,4 % IZOtan d ik
— roiduks kolblik orralduslikud
poliviniiiilalkohol: £3,5 % n?.eetmed, millega
vihendatakse

Tahkis

Toimeaine kirjeldus

Bacillus subtilis CBS 148232 abil
toodetud proteaas (EC 3.4.21.62)
ning

Bacillus velezensis NRRL B-50508,
Bacillus velezensis NRRL B-50509 ja
Bacillus subtilis NRRL B-50510
eluvdimelised spoorid

nende kasutamisest
tuleneda voivaid
riske. Kui selline
kasutamiskord ja
sellised meetmed ei
voimalda
konealuseid riske
korvaldada,
kasutatakse
soodalisandi ja
eelsegude
kiitlemisel
isikukaitsevahen-
deid naha ja
hingamiselundite
kaitsmiseks.
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Soodalisandi
identifitseeri- Loa hoidja Soodalisandi nimetus
misnumber

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetodid

Loomaliik
voi
-kategooria

Vanuse
tilempiir

Miinimum- | Maksimum-
sisaldus sisaldus

Sisaldus aktiivsusiihikutes ja
CFUdes 12 %
niiskusesisaldusega
tdissooda kilogrammi kohta

Muud sitted

Loa
kehtivusaja

16pp

Analiiiisimeetodid (%)
Proteaasisisalduse madramine
soodalisandis, eelsegus ja
segasOddas:

kolorimeetriline meetod, mis
pohineb substraadina kasutatava
varvitud ristseotud kaseiini
enstimaatilisel hiidroliiiisil
proteaasiga pH vaartusel 10,0 ja
temperatuuril 50 °C

Bacillus velezensis NRRL B-50508,
Bacillus velezensis NRRL B-50509 ja
Bacillus subtilis NRRL B-50510
maddramine:
impulssvilja-geelelektroforees
(PFGE) (CEN/TS 17697) v3i DNA
jarjendamise meetodid

Bacillus spp. (NRRL B-50508, NRRL
B-50509 ja NRRL B-50510)
tildsisalduse médramine
soodalisandis, eelsegus ja
segasoodas: pindkiilvimeetod, mille
puhul kasutatakse triiptooni, soja ja
agarit sisaldavat soodet (EN 15784)

()  Uks proteaasi aktiivsusithik on ensiiiimi kogus, mille toimel vabaneb substraadina kasutatavast kaseiinist kindlaksmadratud katsetingimustes pH vértusel 10,0 ja temperatuuril 50 °C ithes minutis 2,3 pg

fenoolitihendeid (véljendatuna tiirosiiniekvivalentides).

()  Analiaisimeetodite 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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