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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2024/2180,
2. september 2024,

milles kisitletakse loa andmist Trichoderma citrinoviridle DSM 33578 abil toodetud endo-1,4-f-
ksiilanaasi, endo-1,4-B-gliikkanaasi ja ksiilogliikaanispetsiifilise endo-f-1,4-gliikanaasi preparaadi
kasutamiseks kdikide sigalaste emiste sdodalisandina (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 mairust (EU) nr 1831/2003 loomasdétades
kasutatavate soodalisandite kohta, (!) eriti selle artikli 9 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

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

(2)  Kooskdlas madruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud taotlus Trichoderma citrinoviride DSM 33578 abil
toodetud endo-1,4-P-ksiilanaasi, endo-1,4-f-glitkanaasi ja ksiiloglitkaanispetsiifilise ~endo-B-1,4-gliikanaasi
preparaadi kasutamise lubamiseks. Taotlusele olid lisatud mééruse (EU) nr 18312003 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-B-glitkanaasi ja ksiiloglitkaanispetsiifilise endo-f-1,4-glitkanaasi preparaati koikide sigalaste sugu- ja
nuumloomade soodalisandina ning selle klassifitseerimist ~ kategooriasse ,zootehnilised lisandid“  ja
funktsionaalrithma ,seedimist soodustavad ained*.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) joudis oma 1. veebruari 2024. aasta arvamuses (%)
jareldusele, et kavandatud kasutustingimuste juures ei avalda Trichoderma citrinoviride DSM 33578 abil toodetud
endo-1,4-f-kstilanaasi, endo-1,4-f-glitkanaasi ja ksiilogliikaanispetsiifilise ~endo-f-1,4-gliikanaasi ~preparaat
kahjulikku moju loomade tervisele, tarbijate ohutusele ega keskkonnale. Toiduohutusamet joudis ka jareldusele, et
granuleeritud preparaat ei rrita nahka ega silmi, kuid seda tuleks pidada naha sensibilisaatoriks. Toiduohutusamet
joudis samuti jareldusele, et vedel preparaat ei drrita nahka ega silmi ning ei ole naha sensibilisaator. Mdlemat
preparaadi vormi peetakse siiski hingamiselundite sensibilisaatoriks. Toiduohutusamet joudis ka jireldusele, et
preparaat voib olla tShus koikide sigalaste suguloomade puhul kasutamisel koguses 1 500 EPU, 100 CU ja 100
XGU tidissooda kg kohta. Piisavate andmete puudumise tdttu ei saanud toiduohutusamet teha jareldust téhususe
kohta sigalaste nuumloomade puhul. Toiduohutusameti arvates ei ole vajadust turustamisjirgse jdrelevalve
erinduete jarele.

(5)  Kooskdlas komisjoni méiruse (EU) nr 378/2005 () artikli 5 18ike 4 punktiga a leidis mddrusega (EU) nr 1831/2003
asutatud referentlabor, et sama soodalisandit ksitlevate eelmiste hindamiste jireldused ja soovitused on praeguse
taotluse suhtes kehtivad ja kohaldatavad.

(6)  Eespool toodut arvesse vottes leiab komisjon, et Trichoderma citrinoviride DSM 33578 abil toodetud endo-1,4-f-
ksiilanaasi, endo-1,4-B-glitkanaasi ja ksiiloglitkaanispetsiifilise endo-B-1,4-gliikanaasi preparaat vastab mairuse (EU)
nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud loa andmise tingimustele. Seega tuleks anda luba kasutada konealust preparaati
koikide sigalaste emiste puhul. Lisaks sellele leiab komisjon, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis
voimaldavad ennetada kahjulikku m&ju kdnealuse soodalisandi kasutajate tervisele. Seoses sihtliikidega, mille suhtes
toiduohutusameti arvamus ei olnud 16plik, kohustus taotleja esitama lisateavet.

() ELTL 268, 18.10.2003, 1k 29, ELL: http://data.europa.cu/elijreg/2003/1831/oj.

EFSA Journal, 2024; 22:¢8643.

() 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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(7)  Kdesoleva maarusega ettendhtud meetmed on kooskolas alalise taime-, looma-, toidu- ja sé6dakomitee arvamusega,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa andmine
Lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,seedimist soodustavad ained“, lubatakse kasutada soddalisandina loomastddas vastavalt konealuses lisas esitatud
tingimustele.
Artikkel 2
Joustumine

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

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 2. september 2024

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2180/oj
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LISA
Miinimumsi- Mak51‘-
s5edali saldus munst-
Sooda'h- Loomaliik saldus
sandi Koostis. keemili lem. kirield <. Vanuse - Loa kehtivusai
identifit- Loa hoidja Soodalisand QOSHS, KeeIIINE varem, KITjeidus, Vol iilem- | Sisaldus Muud sitted 0a Kevusaa
seerimis- analiiiisimeetodid —kate.— piir aktiivsusiihikutes 12 % 16pp
number gooria niiskusesisaldusega
tdissooda  kilogrammi
kohta
Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: seedimist soodustavad ained
4a39 Huvep- Endo-1,4-f- Soodalisandi koostis Koigi - Endo-1,4-f- - Soodalisandi ja | 23.september
harma ksiilanaas (EC | Trichoderma citrinoviride DSM 33578 abil too- | sigalaste ksiilanaas: eelsegude 2034
EOOD 3.2.1.8) detud endo-1,4-p-ksiilanaasi, endo-1,4-f-glii- | emised 1500 EPU kasutamisjuhistes
Endo-1,4-f- kanaasi ja ksiiloglitkaanispetsiifilise endo- End mirgitakse
likkanaas (EC B-1,4-gliikanaasi preparaat jirgmise mini- n“o—l,4—[3— sailitustingimused ja
g ) giuxa prep Jarg liikanaas: o 8 )
3.2.1.4) Ksiillo- | maalse aktiivsusega: gl 00 CU piisivus
glitkaanispetsii- | endo-1,4-p-ksiilanaas: 15 000 EPU (!) [g, kuumtootlemisel.
filine endo-1,4-p-gliikanaas: 1 000 CU () [g, Ksiiloglii-
endo-1,4-f- ksiiloglitkaanispetsiifiline endo-1,4--gliika- kaanispetsii- Soodakaitlejad
glitkanaas (EC | naas: 1 000 XGU () [g. filine kehtestavad
3.2.1.151) Graanulid voi vedelik endo-1,4-B- soodalisandi ja
glitkanaas: eelsegude kasutajatele
Toimeaine kirjeldus 100 XGU kasutamiskorra ja
Trichoderma citrinoviride DSM 33578 abil too- votavad
detud endo-1,4-B-ksiilanaas (EC 3.2.1.8), korralduslikud

endo-1,4-f-glitkanaas (EC 3.2.1.4) ja ksiilo-
glitkaanispetsiifiline endo-f-1,4-glitkanaas (EC
3.2.1.151)

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

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

meetmed, millega
vihendatakse nende
kasutamisest tuleneda
voivaid riske. Kui
selline kasutamiskord
ja sellised meetmed ei
voimalda konealuseid
riske korvaldada,
kasutatakse
soodalisandi ja
eelsegude kaitlemisel
isikukaitsevahendeid
hingamiselundite ja
naha kaitsmiseks.
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Endo-1,4-f-gliikanaasi aktiivsuse madramine
soodalisandis, eelsegudes ja segasoodas:

— kolorimeetriline meetod, mille puhul
médratakse niisuguste vesilahustuva
vérvaine (asuriini) fragmentide kogus, mis
vabanevad endo-1,4-p-gliikanaasi toimel
asuriiniga ristseotud tselluloosist.

Ksiilogliikaanispetsiifilise endo-1,4-f-gliika-

naasi aktiivsuse mddramine soodalisandis,

eelsegudes ja segasoodas:

— kolorimeetriline meetod, mille puhul
madratakse niisuguste lahustuvate
varvitud margistatud fragmentide kogus,
mis ksiiloglitkaanispetsiifilise endo-1,4-p-
glitkanaasi toimel vabanevad
ksiiloglitkaansubstraadist.

==
-

Mia povada EPU eivar 1) mocotnta eviupou mou eheudepaver 0,0083 pikpoypappopopia avaywykey cakydpov (isoduvapey Eulogne) and Eukavn nepicapmiov fpapng ava Aentd oe pH 4,7 kat o deppokpaoia 50 °C.
Mia povada CU eivar i mosdtta eviupou mou eheudepavel 0,128 pikpoypappOPOpIa avaywYIKGY oakyapev (1soduvapey yYAukolne) and B-yAukavn kpiie ava Aentod oe pH 4,5 kar Yeppokpaoia 30 °C.

Mia povada EuloyAukavaone (XGU) eivar 1) moodtnta eviupou mou ekeudepavel dpavopata xapniou popiakol Papoug and xpoopévy EuhoyAukdv oe mooOTNTA 101 HiE TV MOCOTNTA TETOLWV UPAUCHATGY TOU
ekevdepwvovtar and 1 povada mpotimou evibpou otig ouvdnkes g dokipaoiag (50 °C kat pH 4,5).

IMAnpogopieg oxetkd pe Tig pedodoug avauong datideviar oty akodhoudn diebduvern tou epyaotnpiov avagopac: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en.
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