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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2025/2503,
11. detsember 2025,
milles kisitletakse loa andmist Trichoderma citrinoviride DSM 33578 abil toodetud endo-1,4-f-
ksiilanaasi, endo-1,4-p-glitkanaasi ja ksiilogliikaanispetsiifilise endo-f-1,4-glitkanaasi preparaadi
kasutamiseks muude kodulindude kui nuumlindude ning munalindudeks ja aretuslindudeks
kasvatatavate noorlindude ning muude sigade kui kdikide sigalaste liikide emiste so6dalisandina (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 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

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

(2) Kooskdlas mairuse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud taotlus Trichoderma citrinoviride DSM 33578 abil
toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi, endo-1,4-f-glitkanaasi ja ksiiloglitkaanispetsiifilise ~ endo-B-1,4-glitkanaasi
preparaadi kasutamise lubamiseks. Taotlusele olid lisatud médiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 1dikes 3 ndutud
andmed ja dokumendid.

(3) Taotluses kasitletakse luba kasutada Trichoderma citrinoviridle DSM 33578 abil toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi,
endo-1,4-p-glikanaasi ja ksiiloglilkaanispetsiifilise endo-f-1,4-glilkanaasi preparaati muna- voi aretuskanade,
pOrsaste (vOOrde- ja piimapdrsad) ning sigalaste nuumloomade soodalisandina ning selle klassifitseerimist
kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,seedimist soodustavad ained“.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduchutusamet®) jdudis oma 23. novembri 2022. aasta () ja 1. veebruari
2024. aasta () arvamustes jireldusele, et kavandatud kasutustingimuste juures on Trichoderma citrinoviride DSM
33578 abil toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi, endo-1,4-P-glitkanaasi ja ksiloglitkaanispetsiifilise ~endo-
B-1,4-glitkanaasi preparaat sihtliikidele, tarbijatele ja keskkonnale ohutu. Toiduohutusamet joudis ka jareldusele, et
granuleeritud preparaat ei rrita nahka ega silmi, kuid seda tuleks pidada naha sensibilisaatoriks. Toiduohutusamet
joudis samuti jdreldusele, et vedel preparaat ei drrita nahka ega silmi ning ei ole naha sensibilisaator. Mdlemat
preparaadi vormi peetakse siiski hingamiselundite sensibilisaatoriks. Pdrast taotleja esitatud uute andmete hindamist
joudis toiduohutusamet oma 6. mai 2025. aasta(*) arvamuses jireldusele, et preparaat vdib kavandatud
kasutuskoguses 1 500 EPU, 100 CU ja 100 XGU s66da kg kohta olla tShus kdigi kodulindude ja sigade puhul.
Toiduohutusameti hinnangul ei ole vaja kehtestada turustusjirgse jirelevalve erindudeid.

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

() EFSA Journal, 2022;20(12):7702, https:|/doi.org/10.2903 j.efsa.2022.7702.

() EFSA Journal, 2024;22:e8643, https:|/doi.org[10.2903/j.efsa.2024.8643.

(*) EFSA Journal, 2025;23:¢9460, https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2025.9460.
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(5) Médrusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabor leidis, et jireldused ja soovitused, milleni jouti varasemas
hindamises sama soodalisandi teise loataotluse puhul ja mida toiduohutusamet oma 23. novembri 2022. aasta
arvamuses kinnitas, on kehtivad ja kohaldatavad kiesoleva taotluse suhtes. Vastavalt komisjoni méiruse (EU)
nr 378/2005 () artikli 5 1dike 4 punktile a ei ole referentlabori hindamisaruanne seega ndutav.

(6) Eespool toodut arvesse vottes leiab komisjon, et Trichoderma citrinoviride DSM 33578 abil toodetud endo-1,4-f-
ksiilanaasi, endo-1,4-B-gliikanaasi ja ksiilogliikaanispetsiifilise endo-f-1,4-glitkkanaasi preparaat vastab méiruse (EU)
nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud loa andmise tingimustele. Seega tuleks lubada konealuse preparaadi kasutamist
muude kodulindude kui nuumlindude, muna- ja aretuslindudeks kasvatatavate noorlindude ning muude sigade kui
koigi sigalaste likkide emiste puhul. Samuti leiab komisjon, et tuleks vdtta asjakohased kaitsemeetmed, mis
vdimaldavad ennetada kahjulikku méju kdnealuse s66dalisandi kasutajate tervisele.

(7)  Kdesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas 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
Jseedimist soodustavad ained“, lubatakse kasutada soodalisandina loomasdodas vastavalt konealuses lisas esitatud
tingimustele.
Artikkel 2
Joustumine

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

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 11. detsember 2025

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

() 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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LISA
Miinimumsi- | Maksimum-
Soodalisandi saldus sisaldus Loa
identifitseeri- Loa hoidja Soodalisand Koostis, keemiline valem, Loomaliik voi Vanuse : o ith Muud sitted kehtivusaja
: b ) kirjeldus, analiitisimeetodid -kategooria tilempiir Sisaldus aktiivsusithikutes 15 )
fmisnumber 12 % niiskusesisaldusega Opp
tdissooda kilogrammi kohta
Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: seedimist soodustavad ained.
4a39 Huvepharma | Endo-1,4-B- Séodalisandi koostis Kodulinnud, - Endo-1,4-- - Soodalisandi ja 1. jaanuar
EOOD ksiilanaas (EC Trichoderma citrinoviride DSM vilja ksiilanaas: eelsegude 2036
3.2.1.8) 33578 abil toodetud arvatud 1500 EPU kasutamise juhistes
Endo-1,4-f- endo-1,4-f-ksiilanaasi, nuumlinnud margitakse
glitkanaas (EC endo-1,4-p-gliikanaasi ja ning muna- En40-1,4-[3- séilitustingimused
3.2.1.4) ksiilogliikaanispetsiifilise ja gliikanaas: ja plisivus
Ksiiloglikaanispet- | endo-f-1,4-glitkanaasi aretuslindu- 100 CU kuumtootlemisel.
siifiline endo- preparaat jirgmise minimaalse deks 1 g et
B-1,4-gliikanaas (EC | aktiivsusega: kasvatatavad I Ks1.110glu“ lioﬁtdalt(alﬂgjad
3.2.1.151) endo-1,4-B-ksilanaas: 15000 | noorlinnud danispetsi- chiestavac
EPU () | g filine endo- soodalisandi ja
endo-1,4-p-glitkanaas: 1 000 Sead, vilja p-1,4-glitka- eelseque
cuQ/g arvatud naas: 100 kasutajatele
ksiilogliikaanispetsiifiline koikide XGU kixsutar(;nskorra j2
endo-B-1,4-gliikkanaas: 1 000 sigalaste EOtaV? duslikud
XGU () | g liikide orraldusliku
Graanulid voi vedelik emised meetmed, millega
vihendatakse nende
kasutamisest

Toimeaine kirjeldus

Trichoderma citrinoviride DSM
33578 abil toodetud
endo-1,4-p-ksiilanaas (EC
3.2.1.8), endo-1,4-p-glitkanaas
(EC 3.2.1.4) ja
ksiiloglitkaanispetsiifiline
endo-B-1,4-glitkanaas (EC
3.2.1.151)

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

Loa hoidja

Soddalisand

Koostis, keemiline valem,
kirjeldus, analiiiisimeetodid

Loomaliik voi
-kategooria

Vanuse
tilempiir

Miinimumsi- | Maksimum-
saldus sisaldus

Sisaldus aktiivsusiihikutes
12 % niiskusesisaldusega
tdissooda kilogrammi kohta

Muud sitted

Loa
kehtivusaja

1opp

Analiiiisimeetod (%)
Endo-1,4-f-ksiilanaasi
aktiivsuse madramine
soodalisandis, eelsegudes ja
segasG0das:

— kolorimeetriline meetod,
mille puhul méddetakse
niisuguse vesilahustuva
varvaine sisaldust, mis
vabaneb endo-1,4-f-
ksiilanaasi toimel nisu
arabinoksiilaansubstraa-
dist, mis on ristseotud
asuriiniga.

Endo-1,4-p-gliikanaasi

aktiivsuse madramine

soodalisandis, eelsegudes ja
segasO0das:

— kolorimeetriline meetod,
mille puhul méaaratakse
niisuguste vesilahustuva
varvaine (asuriini)
fragmentide kogus, mis
vabanevad endo-1,4-f-
glitkanaasi toimel
asuriiniga ristseotud
tselluloosist.
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Soodalisandi
identifitseeri-
misnumber

Loa hoidja

Soddalisand

Koostis, keemiline valem,
kirjeldus, analiiiisimeetodid

Loomaliik voi
-kategooria

Vanuse
tilempiir

Miinimumsi- | Maksimum-
saldus sisaldus

Sisaldus aktiivsusiihikutes
12 % niiskusesisaldusega
tdissooda kilogrammi kohta

Muud sitted

Loa
kehtivusaja

1opp

Ksiilogliikaanispetsiifilise
endo-f-1,4-glitkanaasi
aktiivsuse madramine
soodalisandis, eelsegudes ja
segasG0das:

kolorimeetriline meetod,
mille puhul méaratakse
niisuguste lahustuvate
vérvitud margistatud
fragmentide kogus, mis
ksiiloglitkaanispetsiifilise
endo-1,4-f-glikanaasi
toimel vabanevad

ksiiloglitkaansubstraadist.

()  Uks endopentosanaasiiihik (EPU) on ensiiiimi kogus, mis pH 4,7 ja temperatuuri 50 °C juures vabastab kaerakestade ksiilaanist minutis 0,0083 mikromooli redutseerivaid suhkruid (ksiiloosiekvivalentides).

() Uks tsellulaasiiihik (CU) on ensiiiimi kogus, mis pH 4,5 ja temperatuuri 30 °C juures vabastab odra f-glitkaanist minutis 0,128 mikromooli redutseerivaid suhkruid (glitkoosiekvivalentides).
()  Uks ksiilogliikanaasiithik (XGU) on ensiiiimi kogus, mis katsetingimustes (50 °C ja pH 4,5) vabastab virvitud ksiilogliikaanist madalmolekulaarseid fragmente koguses, mis on vordne selliste fragmentide

kogusega, mille samades tingimustes vabastab iiks ithik ensiitimistandardit.
() Analiiisimeetodite 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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