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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2024/780,
5. mirts 2024,

milles Kkisitletakse Trichoderma citrinoviridle DSM 34663 abil toodetud endo- 1,4-f-ksiilanaasi
preparaadi loa kehtivuse pikendamist selle kasutamiseks kéikide kodulinnuliikide nuumlindude,
koikide kodulinnuliikide munalindude ja munalindudeks kasvatatavate lindude, voordeporsaste,
nuumsigade ja karpkalade soodalisandina ning loa andmist selle preparaadi kasutamiseks kdoikide
kodulinnuliikide aretuslindude, aretuseks kasvatatavate kalkunite, vihemlevinud kodulinnuliikide
aretuseks kasvatatavate lindude, dekoratiivlindude, piimapdrsaste ja vihemlevinud sealiikide
nuumsigade soddalisandina (loa hoidja: Huvepharma NV) ning millega tunnistatakse kehtetuks
rakendusmiirused (EL) 2015/1043, (EL) 2017/1906 ja (EL) 2018/327

(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 1iget 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)  Luba kasutada soodalisandina Trichoderma citrinoviride DSM 34663 (endise taksonoomilise nimetusega Trichoderma
citrinoviride Bisset (IMI SD135)) abil toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi preparaati on antud kiimneks aastaks
broilerkanade, broilerkalkunite, munakanade, vihemlevinud kodulinnulilkide nuum- ja munalindude,
voordepdrsaste ja nuumsigade puhul komisjoni rakendusmdiirusega (EL) 2015/1043, () munalindudeks
kasvatatavate noorkanade ja vihemlevinud kodulinnuliikide munalindudeks kasvatatavate lindude puhul komisjoni
rakendusmairusega (EL) 2017/1906 (*) ning karpkalade puhul komisjoni rakendusmairusega (EL) 2018/327 (¥).

(3)  Kooskdlas miiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 Idikega 1 on esitatud taotlus pikendada luba Trichoderma
citrinoviride. DSM 34663 abil toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi preparaadi kasutamiseks broilerkanade,
broilerkalkunite, munakanade, vihemlevinud kodulinnuliikide nuum- ja munalindude, v&drdepdrsaste,
nuumsigade, munalindudeks kasvatatavate noorkanade, vahemlevinud kodulinnuliikide munalindudeks
kasvatatavate lindude ja karpkalade soodalisandina ning liigitada konealune s6ddalisand soodalisandite
kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,seedimist soodustavad ained“. Kooskélas mairuse (EU)
nr 1831/2003 artikliga 7 kisitletakse selles taotluses ka luba sama preparaadi uuel viisil kasutamiseks aretuskanade,
aretuseks kasvatatavate kalkunite, aretuskalkunite, dekoratiivlindude, piimapdrsaste, vahemlevinud sealiikide
nuumsigade, vihemlevinud kodulinnuliikide aretuseks kasvatatavate lindude ja vdhemlevinud kodulinnuliikide
aretuslindude soodalisandina. Taotlusele olid lisatud méiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 1dikes 2 ja artikli 7
1ikes 3 ndutud iiksikasjad ja dokumendid.

() ELTL 268,18.10.2003, Ik 29, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2003/1831/oj.

(% Komisjoni 30. juuni 2015. aasta rakendusméirus (EL) 2015/1043, milles kisitletakse loa andmist Trichoderma citrinoviride Bisset (IM
SD135) abil toodetud endo—1,4-B-ksiilanaasi (EC 3.2.1.8) valmistise kasutamiseks broilerkanade, broilerkalkunite, munakanade,
voorutatud pdrsaste, nuumsigade ja vihe levinud kodulinnuliikide nuum- ja munalindude s66dalisandina ning millega muudetakse
midrusi (EU) nr 2148/2004, (EU) nr 828/2007 ja (EU) nr 322/2009 (loa omanik Huvepharma NV) (ELT L 167, 1.7.2015, lk 63, ELL:
http://data.curopa.eu/elifreg_impl/2015/1043/0j).

() Komisjoni 18. oktoobri 2017. aasta rakendusmdirus (EL) 2017/1906, milles kisitletakse loa andmist Trichoderma citrinoviride Bisset
(IMI SD135) abil toodetud endo—1,4-p-ksiilanaasi (EC 3.2.1.8) valmistise kasutamiseks noorkanade ja vihe levinud kodulinnuliikide
munalindude sé6dalisandina (loa hoidja Huvepharma NV) (ELT L 269, 19.10.2017, lk 33, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl|
2017/1906/0j).

(*) Komisjoni 5. martsi 2018. aasta rakendusmadrus (EL) 2018/327, milles kisitletakse loa andmist Trichoderma citrinoviride Bisset (IMI
SD135) abil toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi (EC 3.2.1.8) preparaadi kasutamiseks karpkalade soodalisandina (loa hoidja
Huvepharma NV) (ELT L 63, 6.3.2018, Ik 7, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2018/327/0j).
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(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,amet) mérkis oma 5. juuli 2023. aasta arvamuses, (°) et ei ole saadud uusi
toendeid, millest lahtuvalt peaks uuesti l4bi vaatama varasemad jdreldused, mille kohaselt Trichoderma citrinoviride
DSM 34663 abil toodetud endo— 1,4--ksiilanaasi preparaat on kehtiva loa kohaste kasutustingimuste juures ohutu
nii sihtliikidele — sealhulgas kehtiva loaga holmatud liikidele ehk kdikide kodulinnuliikide nuum- ja munalindudele
ja munalindudeks kasvatatavatele lindudele, vdordepdrsastele, nuumsigadele ja karpkaladele — kui ka tarbijatele ja
keskkonnale. Uhtlasi joudis amet jireldusele, et kdnealune soddalisand on soovitatavate kasutustingimuste juures
ohutu kdoikide kodulinnulitkide —aretuslindudele, aretuseks kasvatatavatele kalkunitele, vahemlevinud
kodulinnuliikide aretuseks kasvatatavatele lindudele, dekoratiivlindudele, piimaporsastele ja vihemlevinud sealiikide
nuumsigadele, samuti tarbijatele ja keskkonnale. Peale selle markis amet, et kdnealune preparaat ei ole nahka
soovitav ega nahka sensibiliseeriv. Veel mirkis amet, et kdnealune preparaat on silmi arritav ja seda peetakse
hingamiselundite sensibilisaatoriks, ent s66dalisandi vdimaliku nahka arritava toime kohta jarelduste tegemine ei
olnud vdimalik. Amet leidis, et loa kehtivuse pikendamise kontekstis ei ole vaja hinnata soodalisandi tShusust, sest
taotluses ei ole tehtud ettepanekut muuta voi tdiendada kehtiva loaga holmatud liikide/kategooriate puhul
kasutustingimusi. Ameti arvates voib nende liikide kohta tehtud jireldusi laiendada ja ekstrapoleerida teistele
liikidele ning seepérast joudis amet jdreldusele, et kdnealune soodalisand voib olla vihemlevinud kodulinnuliikide
aretuseks kasvatatavate lindude, koikide kodulinnuliikide aretuslindude, dekoratiivlindude, aretuseks kasvatatavate
kalkunite, piimapdrsaste ja vihemlevinud sealiikide nuumsigade puhul tShus. Ameti hinnangul ei ole vaja
kehtestada turustamisjirgse jirelevalve erindudeid.

(5)  Mddrusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabor leidis, et Trichoderma citrinoviride DSM 34663 abil toodetud
endo—1,4-f-ksiilanaasi kui soodalisandi analiiisimise meetodiga seotud hindamisest tulenevad jdreldused ja
soovitused, milleni jouti eelmiste loamenetluste kdigus, on kehtivad ja kohaldatavad ka praeguse taotluse puhul.
Seepirast ei ole referentlabori hindamisaruanne komisjoni mairuse (EU) nr 378/2005 () artikli 5 1dike 4 punktide a
ja ¢ kohaselt ndutav.

(6)  Eespool Kkirjeldatut arvesse vottes leiab komisjon, et Trichoderma citrinoviridle DMS 34663 abil toodetud
endo— 1,4-B-ksiilanaasi preparaat vastab méiruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimustele. Seega tuleks
pikendada konealuse soodalisandi loa kehtivust broilerkanade, broilerkalkunite, munakanade, vahemlevinud
kodulinnuliikide nuum- ja munalindude, vdordepdrsaste, nuumsigade, munalindudeks kasvatatavate noorkanade,
vihemlevinud kodulinnuliikide munalindudeks kasvatatavate lindude ja karpkalade puhul ning anda luba kénealuse
preparaadi kasutamiseks aretuskanade, aretuseks kasvatatavate kalkunite, aretuskalkunite, dekoratiivlindude,
piimapdrsaste, vahemlevinud sealiikide nuumsigade, vihemlevinud kodulinnuliikide aretuseks kasvatatavate lindude
ja vdhemlevinud kodulinnuliikide aretuslindude puhul. Samuti leiab komisjon, et tuleks votta asjakohased
kaitsemeetmed, mis voimaldavad ennetada kahjulikku mdju konealuse soodalisandi kasutajate tervisele. Need
kaitsemeetmed ei tohiks piirata to6tajate ohutust kisitlevate muude liidu diguses sitestatud nduete kohaldamist.

(7)  Kuna luba kasutada Trichoderma citrinoviride DSM 34663 abil toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi preparaati
broilerkanade, broilerkalkunite, munakanade, vihemlevinud kodulinnulilkide nuum- ja munalindude,
voordeporsaste, nuumsigade, munalindudeks kasvatatavate noorkanade, vihemlevinud kodulinnuliikide
munalindudeks kasvatatavate lindude ja karpkalade sooddalisandina pikendatakse, tuleks rakendusmédirused
(EL) 2015/1043, (EL) 2017/1906 ja (EL) 2018/327 kehtetuks tunnistada.

(8)  Kuna ohutusnduetest ei tulene vajadust viivitamata kohaldada selle loa tingimuste muudatusi, mis on antud
Trichoderma citrinoviride DSM 34663 abil toodetud endo— 1,4-f-ksiilanaasi preparaadi kasutamiseks broilerkanade,
broilerkalkunite, munakanade, vihemlevinud kodulinnuliikide nuum- ja munalindude, vd6rdepdrsaste,
nuumsigade, munalindudeks kasvatatavate noorkanade, vahemlevinud kodulinnuliikide munalindudeks
kasvatatavate lindude ja karpkalade puhul, on asjakohane niha ette tileminekuperiood, et huvitatud isikud saaksid
teha ettevalmistusi loa kehtivuse pikendamisest tulenevate uute nduete taitmiseks.

(9)  Kéesoleva mddrusega ette nihtud meetmed on koosk®dlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,

() EFSA Journal 2023; 21(8): 8171.

() Komisjoni 4. mértsi 2005. aasta maérus (EU) nr 378/2005 Euroopa Parlamendi ja ndukogu madruse (EU) nr 1831/2003 iiksikasjalike
rakenduseeskirjade kohta seoses ithenduse tugilabori iilesannete ja kohustustega soodalisandite loataotluste puhul (ELT L 59, 5.3.2005,
lk 8, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Loa kehtivuse pikendamine

Lisas kirjeldatud, soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalriihma ,seedimist soodustavad ained*
kuuluva preparaadi loa kehtivust pikendatakse broilerkanade, broilerkalkunite, munakanade, vahemlevinud
kodulinnuliikide nuum- ja munalindude, vo&rdepérsaste, nuumsigade, munalindudeks kasvatatavate noorkanade,
vihemlevinud kodulinnulitkide munalindudeks kasvatatavate lindude ja karpkalade puhul vastavalt lisas esitatud
tingimustele.

Artikkel 2

Loa andmine

Lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,seedimist soodustavad ained“, lubatakse kasutada loomasoddas aretuskanade, aretuseks kasvatatavate kalkunite,
aretuskalkunite, dekoratiivlindude, piimapdrsaste, vihemlevinud sealiikide nuumsigade, vihemlevinud kodulinnuliikide
aretuseks kasvatatavate lindude ja vihemlevinud kodulinnuliikide aretuslindude soodalisandina vastavalt lisas esitatud
tingimustele.

Artikkel 3

Kehtetuks tunnistamine

Rakendusmairused (EL) 2015/1043, (EL) 2017/1906 ja (EL) 2018/327 tunnistatakse kehtetuks.

Artikkel 4

Uleminekumeetmed

1. Lisas kirjeldatud preparaati ja seda sisaldavaid eelsegusid, mis on ette nihtud kasutamiseks broilerkanade,
broilerkalkunite, munakanade, vihemlevinud kodulinnulitkide nuum- ja munalindude, v&drdepdrsaste, nuumsigade,
munalindudeks kasvatatavate noorkanade, vihemlevinud kodulinnuliikide munalindudeks kasvatatavate lindude ja
karpkalade puhul ning on toodetud ja mirgistatud enne 26. septembrit 2024 kooskélas enne 26. mirtsi 2024
kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule lasta ja kasutada kuni olemasolevate varude ammendumiseni.

2. Lisas kirjeldatud preparaati sisaldavat segasoota ja soddamaterjali, mis on ette ndhtud kasutamiseks broilerkanade,
broilerkalkunite, munakanade, vihemlevinud kodulinnulitkide nuum- ja munalindude, v&drdepdrsaste, nuumsigade,
munalindudeks kasvatatavate noorkanade, vihemlevinud kodulinnuliikide munalindudeks kasvatatavate lindude ja
karpkalade puhul ning on toodetud ja mirgistatud enne 26. mirtsi 2025 kooskélas enne 26. mirtsi 2024 kohaldatavate
eeskirjadega, voib jdtkuvalt turule lasta ja kasutada kuni olemasolevate varude ammendumiseni.

Artikkel 5
Joustumine

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/780/oj 3/6



ET

ELT L, 6.3.2024

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides litkmesriikides.

Briissel, 5. mirts 2024

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/780/oj
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Piimapdrsad
Voordepdrsad
Nuumsead

Vahemlevinud sealii-
kide nuumsead

() Uks EPU on ensiiiimi kogus, mille toimel vabaneb kaerakliide ksiilaanist pH véartusel 4,5 ja temperatuuril 50 °C ithes minutis 0,0083 mikromooli redutseerivaid suhkruid (ksiiloosiekvivalentides).
(%) Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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