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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2025/161,
29. jaanuar 2025,

milles kisitletakse Trichoderma reesei DSM 32338 abil saadud muramidaasi preparaadi lubamist
munakanade séddalisandina (loa hoidja: DSM Nutritional Products Ltd, keda esindab DSM
Nutritional Products Sp. z 0.0.)

(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 1iget 2,

ning arvestades jargmist:

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

(2)  Kooskdlas miiruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud taotlus Trichoderma reesei DSM 32338 abil saadud
muramidaasi preparaadi lubamiseks s66dalisandina. Taotlusele olid lisatud méddruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7
16ikes 3 ndutud andmed ja dokumendid.

(3)  Taotluses kasitletakse Trichoderma reesei DSM 32338 abil saadud muramidaasi preparaadi lubamist munakanade
soodalisandina ning selle klassifitseerimist kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,muud
zootehnilised lisandid*.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) jdudis oma 17. aprilli 2024. aasta arvamuses () jareldusele,
et kavandatud kasutustingimuste juures on Trichoderma reesei DSM 32338 abil saadud muramidaasi preparaat
sihtliikidele, tarbijatele ja keskkonnale ohutu. Samuti judis toiduohutusamet jireldusele, et vedelat preparaati ei
kidsitata nahka ega silmi 4rritavana, tahket preparaati ei késitata nahka 4rritavana ning et preparaadi valgulise
iseloomu tdttu tuleks nii vedelat kui ka tahket preparaati kisitada hingamiselundite sensibilisaatorina.
Toiduohutusamet ei suutnud siiski teha jareldust selle kohta, kas preparaat (nii tahkena kui ka vedelana) voib olla
nahka sensibiliseeriv voi kas tahke preparaat voib olla silmi érritav. Lisaks joudis toiduohutusamet jireldusele, et
preparaat vdib munakanade puhul olla zootehnilise lisandina tShus, kui selle aktiivsus on 30 000 LSU(F) s66da kg
kohta. Toiduohutusameti hinnangul ei ole vaja kehtestada turustusjirgse jirelevalve erindudeid.

(5)  Mddrusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabor leidis, et eelmise hindamise jireldused ja soovitused seoses
kontrollimeetoditega, mida kasutatakse konealuse soodalisandi sisalduse mddramiseks soodas, on kehtivad ja
kohaldatavad ka praeguse taotluse puhul. Seepirast ei ole referentlabori hindamisaruanne komisjoni maaruse (EU)
nr 378/2005 () artikli 5 16ike 4 punkti a kohaselt ndutav.

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

EFSA Journal, 2024; 22:¢8788.

() 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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(6)  Eespool toodut silmas pidades leiab komisjon, et Trichoderma reesei DSM 32338 abil saadud muramidaasi preparaat
vastab médruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sétestatud tingimustele. Seega tuleks anda luba kdnealuse preparaadi
kasutamiseks. Samuti leiab komisjon, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada
kahjulikku mdju kdnealuse s66dalisandi kasutajate tervisele.

(7)  Kdesoleva mairusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s6dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa andmine

Lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub s66dalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,muud
zootehnilised lisandid*, lubatakse kasutada so6dalisandina loomasoodas vastavalt kdnealuses lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2
Joustumine

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

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kaikides liikmesriikides.

Briissel, 29. jaanuar 2025

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/161/oj
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Soddalisandi
identifitsee-
rimisnum-

ber

Loa hoidja

Soodalisand

Koostis, keemiline valem,
kirjeldus,
analiiiisimeetodid

Loomaliik voi
-kategooria

Vanuse
tlempiir

Maksimumsi-
saldus

Miinimumsi-
saldus

Sisaldus aktiivsusiihikutes 12 %
niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta

Muud sitted

Loa
kehtivusaja

16pp

Kategooria: z

ootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: muud zootehnilised lisandid (munajéudluse parandamine)

4d16

DSM Nutritional
Products Ltd, keda
esindab DSM
Nutritional
Products Sp. z o.0.

Muramidaas
(EC
3.2.1.17)

Soadalisandi koostis
Trichoderma reesei DSM
32338 abil saadud
muramidaas (EC
3.2.1.17) minimaalse
aktiivsusega 60 000
LSU(P) (g,

Tahke ja vedel.

Toimeaine kirjeldus
Trichoderma reesei DSM
32338 abil toodetud
muramidaas (EC
3.2.1.17, teine nimetus
liisosiiiim)

Analiiiisimeetod (%)
Muramidaasi sisalduse
maddramine:
fluorestsentsipdhine
ensiiiimanaliiiisi
meetod, millega
médratakse
fluorestseiiniga
margistatud
peptidoglitkaani
preparaadi
ensiiiimkataliiiitiline
depoliimerisatsioon
pH 6,0 ja temperatuuri
30 °C juures.

Munakanad

30 000
LSU(F)

60 000
LSU(F)

Soodalisandi ja eelsegu
kasutamise juhistes
mirgitakse
sailitustingimused ja
pusivus
kuumtootlemisel.
Soodakiitlejad
kehtestavad
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, kasutatakse
soodalisandi ja
eelsegude kaitlemisel
isikukaitsevahendeid
naha ja
hingamiselundite
kaitsmiseks, samuti
kasutatakse tahke
soodalisandi kaitlemisel
silmakaitsevahendeid.

19. veebruar
2035

()  Uks LSU(F) on selline ensiiiimi kogus, mis pH 6,0 ja temperatuuri 30 °C juures suurendab 12,5 pg/ml fluorestseiiniga mirgistatud peptidoglitkaani fluorestsentsi {thes minutis sellise véértuse vorra, mis vastab
ligikaudu 0,06 nmol fluorestseiinisotiotsiianaadi isomeeri fluorestsentsile.
() 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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