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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2024/ 1058,
10. aprill 2024,

milles kisitletakse loa kehtivuse pikendamist Aspergillus oryzae (DSM 33700) abil toodetud
endo-1,4-B-ksiilanaasi preparaadi kasutamiseks nuumlindude, vodrutatud pdrsaste, nuumsigade,
imetavate emiste ja munakanade s6odalisandina, loa tingimuste muutmist ja kdnealuse preparaadi
uute kasutusviiside lubamist kdikide kodulinnuliikide ja sigalaste s6odalisandina (loa hoidja: DSM
Nutritional Products Ltd, keda esindab DSM Nutritional Products Sp. z 0.0.) ja millega tunnistatakse
kehtetuks rakendusmiirused (EL) nr 1206/2012, (EL) 2020/995 ja (EL) 2020/1034

(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 ja artikli 13 Iiget 3,

ning arvestades jargmist:

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

(2)  Komisjoni rakendusméirusega (EL) nr 1206/2012 (%) anti kiimneks aastaks luba kasutada Aspergillus oryzae (DSM
26372) abil saadud endo-1,4-P-ksiilanaasi preparaati nuumlindude, vodrutatud porsaste ja nuumsigade
soodalisandina, komisjoni rakendusméarusega (EL) 2020/995 (}) imetavate emiste soodalisandina ja komisjoni
rakendusmdirusega (EL) 2020/1034 () munakanade s66dalisandina.

(3)  Kooskdlas miiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 1dikega 1 esitati taotlus pikendada luba kasutada Aspergillus oryzae
(DSM 26372) abil toodetud endo-1,4--ksiilanaasi preparaati nuumlindude, vddrutatud pdrsaste, nuumsigade,
imetavate emiste ja munakanade s66dalisandina ja klassifitseerida see s66dalisand kategooriasse ,zootehnilised
lisandid“ ja funktsionaalrithma ,seedimist soodustavad ained“. Kdnealuse taotluse raames tegi loa hoidja ka
kooskdlas méddruse (EU) nr 1831/2003 artikli 13 15ikega 3 ettepaneku muuta asjaomase preparaadi loa tingimusi,
taotledes, et tootmistiivi Aspergillus oryzae (DSM 26372) muudetakse tootmistiiveks Aspergillus oryzae (DSM 33700).
Taotlusele olid lisatud artikli 14 1dikes 2 ndutud iiksikasjad ja dokumendid ning muutmistaotlust toetavad
asjakohased andmed.

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

() Komisjoni 14. detsembri 2012. aasta rakendusmdéirus (EL) nr 1206/2012, millega antakse luba Aspergillus oryzae (DSM 10287) abil
saadud valmistise endo-1,4-f-ksiilanaasi kasutamiseks nuumlindude, vdorutatud pdrsaste ja nuumsigade soodalisandina ning
muudetakse midrusi (EU) nr 1332/2004 ja (EU) nr 2036/2005 (loa omanik DSM Nutritional Products) (ELT L 347, 15.12.2012,
lk 12, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/1206/0j).

() Komisjoni 9. juuli 2020. aasta rakendusmédrus (EL) 2020/995, milles kasitletakse Aspergillus oryzae (DSM 26372) abil toodetud
endo—1,4-B-ksiilanaasi preparaadi kasutamise lubamist imetavate emiste soddalisandina (loa hoidja DSM Nutritional Products Ltd.,
keda esindab DSM Nutritional Products Sp. Z o0.0) (ELT L 221, 10.7.2020, lk 84, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg_impl/2020/995/0j).

() Komisjoni 15. juuli 2020. aasta rakendusmairus (EL) 2020/1034, milles kisitletakse Aspergillus oryzae (DSM 26372) abil toodetud

endo—1,4-B-ksiilanaasi preparaadi kasutamise lubamist munakanade soodalisandina (loa hoidja DSM Nutritional Products Ltd., keda

esindab DSM Nutritional Products Sp. Z 0.0) (ELT L 227, 16.7.2020, lk 34, ELI http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/1034/0j).
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(4)  Kooskdlas miiruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 esitati taotlus Aspergillus oryzae (DSM 33700) abil toodetud
endo-1,4-B-kstilanaasi preparaadi uute kasutusviiside lubamiseks. Taotluses kisitletakse asjaomase preparaadi
kasutamise lubamist kdigi kodulinnuliikide ja sigalaste soodalisandina ning taotletakse selle soodalisandi klassifit-
seerimist kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,seedimist soodustavad ained“. Taotlusele olid
lisatud mééruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 18ikes 3 ndutud iiksikasjad ja dokumendid.

(5)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) joudis oma 26. septembri 2023. aasta arvamuses ()
jareldusele, et Aspergillus oryzae (DSM 33700) abil toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi preparaat on kehtiva loa kohaste
kasutustingimuste juures jatkuvalt ohutu nii nuumlindudele, vdorutatud pdrsastele, nuumsigadele, imetavatele
emistele ja munakanadele kui ka tarbijatele ja keskkonnale. Toiduohutusamet joudis ka jareldusele, et soodalisand
on soovitatud kasutustingimustes ohutu kdikidele kodulindudele ja sigalastele, tarbijatele ja keskkonnale.
Toiduohutusamet markis veel, et soddalisandi molemad vormid (vedel ja tahke) ei ole nahka 4rritavad. Vedel
soodalisand ei ole silmi drritav, kuid selle kohta, kas tahke vorm vdib olla silmi arritav, ei saa teha jireldusi.
Andmete puudumise t3ttu ei saanud toiduohutusamet teha jireldust soodalisandi molema koostisvormi véimaliku
nahka sensibiliseeriva toime kohta. Toimeaine (ksiilanaas) valguliste omaduste tdttu kisitatakse soodalisandit
hingamiselundite sensibilisaatorina. Seoses kavandatud kasutusviisidega uute sihtliikide puhul joudis
toiduohutusamet jireldusele, et kdnealune s66dalisand voib kavandatud kasutustingimuste juures olla tdhus koikide
kodulinnuliikide ja sigalaste puhul. Toiduohutusamet joudis ka jareldusele, et Aspergillus oryzae (DSM 33700) abil
toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi preparaat on jitkuvalt tdhus nuumlindude, vddrutatud pdrsaste, nuumsigade,
imetavate emiste ja munakanade puhul. Ameti hinnangul ei ole vaja kehtestada turustamisjirgse jdrelevalve
erindudeid.

(6)  Miirusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabor leidis, et Aspergillus oryzae (DSM 33700) abil toodetud
endo-1,4-f-ksillanaasi kui so6odalisandi analiiiisimise meetodiga seotud hindamisest tulenevad jireldused ja
soovitused, milleni jouti eelmise loamenetluse kiigus, on kehtivad ja kohaldatavad ka praeguse taotluse puhul.
Seepirast ei ole referentlabori hindamisaruanne komisjoni mééruse (EU) nr 378/2005 () artikli 5 1dike 4 punkti ¢
kohaselt néutav.

(7)  Eespool kirjeldatut arvesse vottes leiab komisjon, et Aspergillus oryzae (DMS 33700) abil toodetud endo-1,4-f-
ksiilanaasi preparaat vastab méiruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimustele. Seega tuleks pikendada
konealuse soodalisandi kasutamise luba nuumlindude, voorutatud pdrsaste, nuumsigade, imetavate emiste ja
munakanade puhul ning anda luba kdnealuse preparaadi kasutamiseks kdigi kodulinnuliikide (v.a nuumlinnud ja
munakanad) puhul ning kdigi sigalaste (v.a voorutatud pdrsad, nuumsead ja imetavad emised) puhul. Samuti leiab
komisjon, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku moju kdnealuse
soodalisandi kasutajate tervisele. Need kaitsemeetmed ei tohiks piirata to6tajate ohutust kisitlevate muude liidu
diguses sitestatud nduete kohaldamist.

(8)  Kuna Aspergillus oryzae (DSM 33700) abil toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi preparaadi nuumlindude, vodrutatud
porsaste, nuumsigade, imetavate emiste ja munakanade s66dalisandina kasutamise loa kehtivust pikendatakse,
tuleks rakendusmairused (EL) nr 1206/2012, (EL) 2020/995 ja (EL) 2020/1034 kehtetuks tunnistada.

(9)  Kuna ohutusnduetest ei tulene vajadust viivitamata kohaldada selle loa tingimuste muudatusi, mis on antud
Aspergillus oryzae (DSM 33700) abil toodetud endo-1,4-p-ksiilanaasi preparaadi kasutamiseks nuumlindude,
voorutatud pdrsaste, nuumsigade, imetavate emiste ja munakanade puhul, on asjakohane niha ette
tileminekuperiood, et huvitatud isikud saaksid teha ettevalmistusi loa kehtivuse pikendamisest tulenevate uute
nduete taitmiseks.

(10) Kéesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,

() EFSA Journal 2023;21(10):8339.

() 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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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Loa kehtivuse pikendamine
Lisas nimetatud ning soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,seedimist soodustavad
ained“ kuuluva preparaadi kasutamise loa kehtivust pikendatakse nuumlindude, vddrutatud pdrsaste, nuumsigade,
imetavate emiste ja munakanade puhul vastavalt kdonealuses lisas esitatud tingimustele.
Artikkel 2
Loa andmine

Lisas nimetatud ning s66dalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid” ja funktsionaalrithma ,seedimist soodustavad
ained” kuuluvat preparaati lubatakse kasutada soodalisandina kdikide kodulinnuliikide (v.a nuumlinnud ja munakanad)
ning koigi sigalaste (v.a vddrutatud porsad, nuumsead ja imetavad emised) s6ddalisandina kdnealuses lisas esitatud
tingimustel.

Artikkel 3

Kehtetuks tunnistamine

Rakendusmairused (EL) nr 1206/2012, (EL) 2020/995 ja (EL) 2020/1034 tunnistatakse kehtetuks.

Artikkel 4
Uleminekumeetmed

1. Lisas nimetatud preparaati ja seda preparaati sisaldavaid eelsegusid, mis on ette nihtud kasutamiseks nuumlindude,
voorutatud pdrsaste, nuumsigade, imetavate emiste ja munakanade puhul, ning mis on toodetud ja margistatud enne
1. novembrit 2024 kooskolas enne 1. maid 2024 kohaldatavate eeskirjadega, voib jitkuvalt turule viia ja kasutada
olemasolevate varude ammendumiseni.

2. Lisas nimetatud preparaati sisaldavaid sdodamaterjale ja segas6ta, mis on ette nahtud kasutamiseks nuumlindude,
voorutatud porsaste, nuumsigade, imetavate emiste ja munakanade puhul, ning mis on toodetud ja margistatud enne
1. maid 2025 kooskdlas enne 1. maid 2024 kohaldatavate eeskirjadega, vo6ib jitkuvalt turule viia ja kasutada
olemasolevate varude ammendumiseni.

Artikkel 5

Joustumine

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

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.
Briissel, 10. aprill 2024
Komisjoni nimel

president
Ursula VON DER LEYEN
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LISA
Miini . Maksi-
Soodali- 11n1?1um51- mumsisal-
sandi Koostis, keemiline valem, kirjeldus Loomaliik voi Vanuse seldus dus Loa
identifit- Loa hoidja Soodalisand " analiisi did ) ’ K . ilempii Muud sdtted kehtivusaja
seerimis- analutisimeetod -Kategooria ulempiir Sisaldus aktiivsusiihikutes 16pp
number 12 % niiskusesisaldusega
tdissooda kilogrammi kohta
Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: seedimist soodustavad ained
4a1607ii | DSM Nutritional | Endo-1,4-p- | Séddalisandi koostis Koik kodu- - 100 FXU/g - Soodalisandi ja eelse- | 1. mai
Products Ltd, ksiilanaas Aspergillus oryzae (DSM 33700) abil linnuliigid gude kasutamisjuhis- | 2034
represented by (EC 3.2.1.8) | toodetud endo-1,4-B-ksiilanaasi (EC >k sioal tes margitakse sdili-
DSM Nutritional 3.2.1.8) preparaat minimaalse aktiiv- | KOi Silga a- 200 FXU tustingimused ja
se

Products Sp. z 0.0.

susega: tahkena: 1 000 FXU (!) [ g
vedelikuna: vahemalt 650 FXU/ml

Toimeaine kirjeldus

Aspergillus oryzae (DSM 33700) abil
toodetud endo-1,4-f-ksiilanaas (EC
3.2.1.8)

Analiiiisimeetodid (%)
Endo-1,4-f-ksiilanaasi sisalduse maa-
ramiseks soodalisandis:

— kolorimeetriline meetod, millega
moddetakse virvunud iithendit,
mis on saadud dinitrosalitsiiiil-
happe (DNSA) ning ksiilanaasi
toimel arabinoksiilaanile vabane-
nud ksiilostiiili fragmentide abil.

pisivus kuumtootle-
misel.

Soodakiitlejad kehtes-
tavad soodalisandi ja
eelsegude kasutajatele
kasutamiskorra ja vo-
tavad korralduslikud
meetmed, millega vi-
hendatakse s66dali-
sandi kasutamisest tu-
lenevaid voimalikke
ohte.

Kui selline kasutamis-
kord ja sellised meet-
med ei vdimalda
konealuseid ohte kor-
valdada, kasutatakse
soodalisandi ja eelse-
gude kditlemisel isiku-
kaitsevahendeid, mil-
leks on
hingamiskaitsevahen-
did ning silmade ja
naha kaitsevahendid.
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Endo-1,4-f-ksiilanaasi sisalduse maa-
ramine eelsegus ja segas60das:

— kolorimeetriline meetod, millega
mdddetakse vesilahustuva virv-
aine vabanemist ksiilanaasi toimel
virviga margistatud kaera/spelta-
nisu aso-ksiilaanist.

()
0

Uks ksiilanaasi iihik (FXU) on ensiiiimi kogus, mis pH vdrtusel 6,0 ja temperatuuril 50 °C eraldab nisu aso-arabinoksiilaanist 7,8 mikromooli taandavaid suhkruid (ksiiloosiekvivalente) minutis;
Analuiisimeetodite 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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