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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2026/ 1016,
7. mai 2026,

milles kisitletakse Talaromyces versatilis IMI 378536 ja Talaromyces versatilis DSM 26702 abil
toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi ja endo-1,3(4)-p-gliikanaasi preparaadi kanabroilerite ja
munalindudeks kasvatavate noorkanade, munakanade, kalkunibroilerite ja aretuslindudeks
kasvatatavate noorkalkunite ning vihemtihtsate kodulinnuliikide nuumlindude ja munalindudeks
kasvatatavate noorlindude s66dalisandina kasutamise loa kehtivuse pikendamist, loa andmist
Talaromyces versatilis IMI 378536 ja Talaromyces versatilis DSM 26702 abil toodetud endo-1,4-f-
ksiilanaasi ja endo-1,3(4)-p-glitkanaasi preparaadi kasutamiseks aretuslindudeks kasvatatavate
noorkanade, aretuskanade, aretuskalkunite, vihemtihtsate kodulinnuliikide aretuslindudeks
kasvatatavate noorlindude ning vihemtihtsate kodulinnuliikide muna- ja aretuslindude
soodalisandina (loa hoidja: Adisseo France S.A.S.) ning millega tunnistatakse kehtetuks
rakendusmaiirused (EL) 2015/661, (EL) 2015/2304 ja (EL) 2017/210

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vdttes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta mddrust (EU) nr 1831/2003 loomasodtades
kasutatavate soodalisandite kohta, (!) eriti selle artikli 9 1iget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Madruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomas6ddas kasutatava soddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise ja kehtivuse pikendamise alused ja kord.

(2) Komisjoni rakendusméidrusega (EL) 2015/661 (?) anti kiimneks aastaks luba kasutada Talaromyces versatilis IMI CC
378536 ja Talaromyces versatilis DSM 26702 abil toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi ja endo-1,3(4)-p-glikanaasi
preparaati kanabroilerite, munalindudeks kasvatatavate noorkanade ning vihemtihtsate linnuliikide nuumlindude ja
munalindudeks kasvatatavate noorlindude soodalisandina, komisjoni rakendusméirusega (EL) 2015/2304 (}) nuum-
ja aretuskalkunite soodalisandina ning komisjoni rakendusmairusega (EL) 2017/210 (*) munakanade s66dalisandina.

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

() Komisjoni 28. aprilli 2015. aasta rakendusmaarus (EL) 2015/661, milles kisitletakse loa andmist Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC
378536 ja Talaromyces versatilis sp. nov. DSM 26702 abil toodetud endo-1,4--ksiilanaasi ja endo-1,3(4)-p-glikkanaasi valmistise
kasutamiseks broilerkanade, munakanade ning vihe levinud kodulinnuliikide nuum- ja munalindude s66dalisandina (loa hoidja
Adisseo France S.A.S.) (ELT L 110, 29.4.2015, k 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/661/0j).

() Komisjoni 10. detsembri 2015. aasta rakendusmaarus (EL) 2015/2304, milles kisitletakse loa andmist Talaromyces versatilis sp. nov. IMI
CC 378536 ja Talaromyces versatilis sp. nov. DSM 26702 abil toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi ja endo-1,3(4)-p-glikkanaasi valmistise
kasutamiseks broilerkalkunite ja tduaretuseks ette nihtud kalkunite s6odalisandina (loa hoidja Adisseo France S.A.S.) (ELT L 326,
11.12.2015, lk 39, ELL http:[/data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2304/0j).

(*) Komisjoni 7. veebruari 2017. aasta rakendusmaarus (EL) 2017/210, milles kasitletakse loa andmist Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC
378536 ja Talaromyces versatilis sp. nov. DSM 26702 abil toodetud endo-1,4-B-ksiilanaasi ja endo-1,3(4)--gliikanaasi preparaadi
kasutamiseks munakanade s66dalisandina (loa hoidja Adisseo France S.A.S.) (ELT L 33, 8.2.2017, lk 19, ELL http://data.curopa.cu/elif
reg_impl/2017/210/0j).
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Kooskdlas mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 13ikega 1 on esitatud taotlus pikendada luba kasutada Talaromyces
versatilis IMI CC 378536 ja Talaromyces versatilis DSM 26702 abil toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi ja endo-1,3(4)-p-
glikanaasi preparaati kanabroilerite, munalindudeks kasvatatavate noorkanade, munakanade, kalkunibroilerite ja
aretuslindudeks kasvatatavate noorkalkunite ning vihemtahtsate linnulitkide nuumlindude ja munalindudeks
kasvatatavate noorlindude so6dalisandina ning palutud see klassifitseerida so6dalisandite kategooriasse
,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,seedimist soodustavad ained*. Kooskdlas madruse (EU) nr 1831/2003
artikliga 7 taotletakse konealuse taotlusega iihtlasi luba kasutada sama preparaati uuel viisil aretuslindudeks
kasvatatavate noorkanade, aretuskanade, aretuskalkunite, vihemtihtsate kodulinnuliikide aretuslindudeks
kasvatatavate noorlindude ning vidhemtihtsate kodulinnuliikide muna- ja aretuslindude soodalisandina ning
taotletakse konealuse soodalisandi liigitamist so0dalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja
funktsionaalrithma ,seedimist soodustavad ained”. Taotlusele olid lisatud miiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 14
16ikes 2 ja artikli 7 16ikes 3 ndutud iiksikasjad ja dokumendid.

Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) jéudis oma 25. juuni 2025. aasta arvamuses (°) jareldusele,
et tulenevalt asjaolust, et sdodalisandi koostist ega tootmisprotsessi ei ole oluliselt muudetud, on Talaromyces versatilis
IMI CC 378536 ja Talaromyces versatilis DSM 26702 abil toodetud endo-1,4-B-ksiilanaasi ja endo-1,3(4)-f-gliikanaasi
preparaat praegu lubatud kasutustingimuste juures sihtliikidele, tarbijatele ja keskkonnale jitkuvalt ohutu. Lisaks
jareldas toiduohutusamet seoses kasutamise laiendamisega koigile linnuliikidele, et soodalisand on sihtliikidele,
tarbijatele ja keskkonnale ohutu. Samuti joudis toiduohutusamet jireldusele, et preparaat ei ole nahka ega silmi
drritav, kuid seda tuleks kisitada naha ja hingamiselundite sensibilisaatorina, ning et sissehingamise teel toimuvat
kokkupuudet kasitatakse riskina. Toiduohutusamet markis, et loa kehtivuse pikendamise taotlus ei sisalda
ettepanekut teha algse loa tingimustes muudatusi voi tdiendusi, mis mdjutaksid konealuse soodalisandi tdhusust.
Seega joudis toiduohutusamet jireldusele, et soodalisandi tShususe hindamine ei ole loa kehtivuse pikendamiseks
vajalik. Samuti leidis toiduohutusamet, et algse loa puhul tehtud jireldusi voib laiendada teistele liikidele, ning joudis
seepdrast jareldusele, et kdnealune soodalisand voib olla tdhus koigi linnuliikide puhul, kui selle minimaalne sisaldus
tdissooda kg kohta on 1100 VU endo-1,4-f-ksiilanaasi ja 760 VU endo-1,3(4)-f-glitkanaasi. Toiduohutusameti
hinnangul ei ole vaja kehtestada turustamisjargse jarelevalve erindudeid.

Médrusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabor leidis, et jireldused ja soovitused, milleni jouti varasemas
hindamises sama soodalisandi teise loataotluse kohta ja mida toiduohutusamet on oma 2. juuli 2014. aasta
arvamuses (°) kontrollinud, on kehtivad ja kohaldatavad kdesoleva taotluse puhul. Seepirast ei ole referentlabori
hindamisaruanne komisjoni méédruse (EU) nr 378/2005 (') artikli 5 1dike 4 punktide a ja ¢ kohaselt ndutav.

Eespool toodut arvesse vottes leiab komisjon, et Talaromyces versatilis IMI 378536 abil toodetud endo-1,4-f-gliikanaasi
ja Talaromyces versatilis DSM 26702 abil toodetud endo-1,3(4)-f-ksiilanaasi preparaat vastab mairuse (EU)
nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimustele. Sellest tulenevalt tuleks konealuse soddalisandi kanabroilerite,
munalindudeks kasvatatavate noorkanade, munakanade, kalkunibroilerite ja aretuslindudeks kasvatatavate
noorkalkunite ning vahemtahtsate linnuliikide nuumlindude ja munalindudeks kasvatatavate noorlindude puhul
kasutamise loa kehtivust pikendada. Peale selle tuleks anda luba kasutada kdnealust preparaati aretuslindudeks
kasvatatavate noorkanade, aretuskanade, aretuskalkunite, vihemtihtsate kodulinnuliikide aretuslindudeks
kasvatatavate noorlindude ning vihemtihtsate kodulinnuliikide muna- ja aretuslindude puhul. Samuti leiab
komisjon, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku moju kdnealuse
soodalisandi kasutajate tervisele. Need kaitsemeetmed ei tohiks piirata tootajate ohutust kisitlevate muude liidu
diguses sitestatud nduete kohaldamist.

EFSA Journal 2025;23:¢9547, https:|/doi.org/10.2903 j.efsa.2025.9547.

EFSA Journal 2014;12(7):3793, https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2014.3793.

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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(7)  Talaromyces versatilis IMI CC 378536 ja Talaromyces versatilis DSM 26702 abil toodetud endo-1,4--ksiilanaasi ja
endo-1,3(4)-f-glikkanaasi preparaadi kanabroilerite, munalindudeks kasvatatavate noorkanade, munakanade,
kalkunibroilerite ja aretuslindudeks kasvatatavate noorkalkunite ning vihemtihtsate linnuliikide nuumlindude ja
munalindudeks kasvatatavate noorlindude puhul kasutamise loa kehtivuse pikendamise tulemusena tuleks
rakendusmdirused (EL) 2015/661, (EL) 2015/2304 ja (EL) 2017/210 kehtetuks tunnistada.

(8) Kuna ohutusnduetest ei tulene vajadust viivitamata kohaldada selle loa tingimuste muudatusi, mis on antud
Talaromyces versatilis IMI 378536 ja Talaromyces versatilis DSM 26702 abil toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi ja
endo-1,3(4)-B-glitkanaasi preparaadi kasutamiseks kanabroilerite, munalindudeks kasvatatavate noorkanade,
munakanade, kalkunibroilerite ja aretuslindudeks kasvatatavate noorkalkunite ning vdhemtihtsate linnuliikide
nuumlindude ja munalindudeks kasvatatavate noorlindude puhul, on asjakohane naha ette tileminekuperiood, et
huvitatud isikud saaksid teha ettevalmistusi loa kehtivuse pikendamisest tulenevate uute nduete tiitmiseks.

(9) 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 kanabroilerite, munalindudeks kasvatatavate noorkanade, munakanade, kalkunibroilerite ja
aretuslindudeks kasvatatavate noorkalkunite ning vihemtéhtsate linnuliikide nuumlindude ja munalindudeks kasvatatavate
noorlindude puhul kasutamise loa kehtivust pikendatakse vastavalt konealuses lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2

Loa andmine

Lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub s66dalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,seedimist soodustavad ained“, lubatakse kasutada aretuslindudeks kasvatatavate noorkanade, aretuskanade,
aretuskalkunite, vihemtihtsate kodulinnuliikide aretuslindudeks kasvatatavate noorlindude ning vihemtahtsate
kodulinnuliikide muna- ja aretuslindude s66dalisandina vastavalt lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 3

Kehtetuks tunnistamine

Rakendusmairused (EL) 2015/661, (EL) 2015/2304 ja (EL) 2017/210 tunnistatakse kehtetuks.

Artikkel 4

Uleminekumeetmed

1.  Rakendusmadirustega (EL) 2015/661, (EL) 2015/2304 ja (EL) 2017/210 loa saanud soodalisandit Talaromyces versatilis
IMI 378536 ja Talaromyces versatilis DSM 26702 abil toodetud endo-1,4-B-ksiilanaasi ja endo-1,3(4)-f-glitkanaasi preparaati
ning seda sisaldavaid eelsegusid, mis on ette nihtud kanabroileritele, munalindudeks kasvatatavate noorkanadele,
munakanadele, kalkunibroileritele ja aretuslindudeks kasvatatavatele noorkalkunitele ning vihemtihtsate linnuliikide
nuumlindudele ja munalindudeks kasvatatavatele noorlindudele ning on toodetud ja mirgistatud enne 28. novembrit
2026 kooskdlas enne 28. maid 2026 kohaldatavate eeskirjadega, voib jdtkuvalt turule viia ja kasutada kuni asjaomaste
varude ammendumiseni.
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2. Loikes 1 osutatud soodalisandit sisaldavaid so0damaterjale ja segasoota, mis on ette nadhtud kanabroileritele,
munalindudeks kasvatatavatele noorkanadele, munakanadele, kalkunibroileritele ja aretuslindudeks kasvatatavatele
noorkalkunitele ning vdhemtihtsate linnuliikide nuumlindudele ja munalindudeks kasvatatavatele noorlindudele ning on
toodetud ja mirgistatud enne 28. maid 2027 kooskdlas enne 28. maid 2026 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt

turule viia ja kasutada kuni asjaomaste varude ammendumiseni.

Artikkel 5
Joustumine

Kiesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.
Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 7. mai 2026

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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LISA

Miinimumsisal- | Maksimumsi-
R dus saldus
?g;‘ifégggf Loa hoidia Soodalisandi Koostis, keemiline valem, kirjeldus, | Loomaliik voi Vanuse Muud sitted kehtLigisa'a
. b ) nimetus analiiiisimeetodid -kategooria tlempiir Sisaldus aktiivsusiihikutes 15 )
misnumber 12 % niiskusesisaldusega Opp
taissooda kilogrammi kohta
Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: seedimist soodustavad ained
4a22 Adisseo Endo-1,4-f- Soodalisandi koostis Kodulinnud - Endo-1,4-f- - Soodalisandi ja 28. mai
France ksiilanaas (EC Talaromyces versatilis IMI CC ksiilanaas eelsegudfz o 2036
S.AS. 3.2.1.8) : ” kasutamisjuhistes
. 378536 ja Talaromyces versatilis s
ja : 1100 VU mirgitakse
DSM 26702 abil toodetud iO .
endo-1,3(4)-B- endo-1,4-B-ksiilanaasi (EC Endo-1,3(4)- séilitustingimused ja
glitkanaas (EC l B-glitkanaas piisivus
3.2.1.8) ja endo-1,3(4)-p- g . .
3.2.1.6) gliikanaasi (EC 3 2 1.6) 760 VU kuumtodtlemisel.
preparaat, mille aktiivsus on o 1
vihemalt jargmine: Soodakiitlejad
kehtestavad

— tahkena: endo-1,4-f-
ksiilanaasi 22 000 VU (') /g
ja endo-1,3(4)-p-
glitkanaasi 15 200 VU/g;

— vedelana: endo-1,4-f-
ksiilanaasi 5 500 VU/ml ja
endo-1,3(4)-B-glitkanaasi
3 800.VU/ml.

Toimeaine kirjeldus

Talaromyces versatilis IMI CC
378536 ja Talaromyces versatilis
DSM 26702 abil toodetud
endo-1,4-f-ksiilanaasi (EC
3.2.1.8) ja endo-1,3(4)-B-
glitkanaasi (EC 3.2.1.6)
preparaat.

soodalisandi ja
eelsegude kasutajatele
kasutamiskorra ja
votavad korralduslikud
meetmed, millega
vihendatakse nende
kasutamisest tuleneda
voivaid riske. Kui selline
kasutamiskord ja
sellised meetmed ei
voimalda konealuseid
riske korvaldada voi
minimeerida,
kasutatakse
soodalisandi ja
eelsegude kiitlemisel
isikukaitsevahendeid,
sealhulgas respiraatorit
ja nahakaitsevahendeid.
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Soodalisandi
identifitseeri-
misnumber

Loa hoidja

Soodalisandi
nimetus

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetodid

Loomaliik v6i
-kategooria

Vanuse
tlempiir

Miinimumsisal- | Maksimumsi-
dus saldus

Sisaldus aktiivsusithikutes
12 % niiskusesisaldusega
taissooda kilogrammi kohta

Muud sitted

Loa
kehtivusaja

lopp

Analiiiisimeetod (%)

Endo1,4-f-ksiilanaasi

aktiivsuse madramine:

— viskosimeetriline meetod,
mis pohineb viskoossuse
vihenemisel ksiilaani
sisaldava substraadi (nisu
arabinoksiilaan)
16hustumisel endo-1,4-f-
ksiilanaasi toimel.

Endo-1,3(4)-B-gliikanaasi

aktiivsuse madramine:

— viskosimeetriline meetod,
mis pohineb viskoossuse
vihenemisel glitkaani
sisaldava substraadi (odra
B-glitkaan) 16hustumisel
endo-1,3(4)-B-glitkanaasi
toimel.

(") 1 VU (viskosimeetriline ithik) on glitkanaasi voi ksiilanaasi aktiivsuse ithik ehk selline ensiitimi kogus, mille puhul substraadi (vastavalt nisu arabinoksiilaan voi odra f-glitkaan) hiidroliitisumisest tuleneval

lahuse viskoossuse vahenemisel muutub suhteline voolavus temperatuuri 30 °C ja pH 5,5 juures ithe mddduta ithiku vorra minutis.
() Analiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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