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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2025/193,
31. jaanuar 2025,

milles kisitletakse Trichoderma reesei CBS 143953 abil saadud endo-1,4--ksiilanaasi, Bacillus subtilis
CBS 143946 abil saadud subtilisiini ja Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 abil saadud a-amiilaasi
preparaadi kanabroilerite, kalkunibroilerite, partide ja munakanade s66dalisandina kasutamise loa
kehtivuse pikendamist ning kdnealuse preparaadi uute kasutusviiside lubamist koigi teiste
kodulinnuliikide ja -kategooriate so6dalisandina (loa hoidja: Genencor International B.V.) ning
millega tunnistatakse kehtetuks mairus (EU) nr 1087/2009 ja rakendusméirus (EL) nr 389/2011

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

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

ning arvestades jargmist:

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

(2)  Komisjoni mddrusega (EU) nr 1087/2009 () anti kiimneks aastaks luba kasutada Trichoderma reesei CBS 143953
(varem hoiul Ameerika Tutipkultuuride Kollektsioonis (ATCC) numbriga PTA 5588) abil saadud endo-1,4-B-
ksiilanaasi, Bacillus subtilis CBS 143946 (varem ATCC 2107) abil saadud subtilisiini ja Bacillus amyloliquefaciens CBS
143954 (varem ATCC 3978) abil saadud a-amiilaasi preparaati kanabroilerite, partide ja kalkunibroilerite
soodalisandina ning komisjoni rakendusméirusega (EL) nr 389/2011 () anti kiimneks aastaks luba kasutada sama
preparaati munakanade s66dalisandina.

(3)  Kooskdlas mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 Idikega 1 on esitatud taotlus pikendada luba kasutada Trichoderma
reesei CBS 143953 abil saadud endo-1,4-f-ksiilanaasi, Bacillus subtilis CBS 143946 abil saadud subtilisiini ja Bacillus
amyloliquefaciens CBS 143954 abil saadud a-amiilaasi preparaati kanabroilerite, kalkunibroilerite, partide ja
munakanade soodalisandina ning klassifitseerida see soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja
funktsionaalrithma ,seedimist soodustavad ained“. Taotlus sisaldas ettepanekut muuta preparaadi algse loa
tingimusi ning vdhendada kalkunibroilerite puhul soovitatavat miinimumkogust (varasema sooda kilogrammis
sisalduva 300 U endo-1,4-f-ksiilanaasi, 4 000 U subtilisiini ja 400 U a-amiilaasi asemel 187,5 U endo-1,4-f-
ksiilanaasi, 2 500 U subtilisiini ja 250 U a-amiilaasi so6da kilogrammis). Taotlusele olid lisatud artikli 14 likes 2
ndutud tiksikasjad ja dokumendid ning muutmistaotlust toetavad asjakohased andmed.

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

() Komisjoni 12. novembri 2009. aasta mairus (EU) nr 1087/2009, mis késitleb Trichoderma reesei (ATCC PTA 5588) abil toodetud
endo-1,4-f-ksiilanaasi, Bacillus subtilis'e (ATCC 2107) abil toodetud subtilisiini ja Bacillus amyloliquefaciens’i (ATCC 3978) abil toodetud
a-amillaasi ensiiiimipreparaadi lubamist broilerkanade, partide ja broilerkalkunite soddalisandina (loaomanik Danisco Animal
Nutrition, juriidiline isik Finnfeeds International Limited) (ELT L 297, 13.11.2009, lk 4, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2009]
1087/oj).

() Komisjoni 19. aprilli 2011. aasta rakendusmdairus (EL) nr 389/2011, mis kisitleb endo-1,4-p-ksiilanaasi, subtilisiini ja a-amiilaasi
enstiimipreparaadi lubamist munakanade soodalisandina (loaomanik Danisco Animal Nutrition) (ELT L 104, 20.4.2011, lk 7, ELL
http://data.europa.eu/elifreg_impl/2011/389/0j).
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Kooskélas méiruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud taotlus Trichoderma reesei CBS 143953 abil saadud
endo-1,4-B-kstilanaasi, Bacillus subtilis CBS 143946 abil saadud subtilisiini ja Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954
abil saadud a-amiilaasi preparaadi uute kasutusviiside lubamiseks. Taotluses kasitletakse kdnealuse preparaadi
lubamist koigi kodulinnuliikide (v.a partide) munalindude (v.a munakanade), nuumlindude (v.a kana- ja
kalkunibroilerid) ning aretus- ja munalindudeks kasvatatavate noorlindude soodalisandina ning taotletakse
konealuse s66dalisandi klassifitseerimist kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,seedimist
soodustavad ained“. Taotlusele olid lisatud mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 1dikes 3 ndutud iiksikasjad ja
dokumendid.

Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) jdudis oma 18. aprilli 2024. aasta arvamuses (*) jareldusele,
et kavandatud kasutustingimuste juures on Trichoderma reesei CBS 143953 abil saadud endo-1,4-p-ksiilanaasi, Bacillus
subtilis CBS 143946 abil saadud subtilisiini ja Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 abil saadud a-amiilaasi preparaat
kanabroileritele, partidele, kalkunibroileritele ja munakanadele ohutu. Seda jireldust saab laiendada koigi
kodulinnuliikide nuumlindudele, aretus- ja munalindudeks kasvatatavatele noorlindudele ja munalindudele. Veel
mirkis toiduohutusamet, et konealune preparaat on ohutu tarbijatele ja keskkonnale. Samuti jireldas
toiduohutusamet, et Trichoderma reesei CBS 143953 abil saadud endo-1,4-f-ksiilanaasi, Bacillus subtilis CBS 143946
abil saadud subtilisiini ja Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 abil saadud a-amiilaasi preparaat drritab kergelt
nahka ja silmi, ei ole naha sensibilisaator, kuid seda tuleks kisitada hingamiselundite sensibilisaatorina. Peale selle
jareldas toiduohutusamet, et Trichoderma reesei CBS 143953 abil saadud endo-1,4-B-ksiilanaasi, Bacillus subtilis CBS
143946 abil saadud subtilisiini ja Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 abil saadud a-amiilaasi preparaat voib olla
tohus partide puhul, kui selle sisaldus tdissooda kilogrammis on 75 U ksiilanaasi, 1 000 U subtilisiini ja 100 U
amiilaasi, kalkunibroilerite ja koigi kodulinnuliikide (v.a partide) nuumlindude ning aretus- ja munalindudeks
kasvatatavate noorlindude puhul, kui selle sisaldus tdissooda kilogrammis on 187,5 U ksiilanaasi, 2 500 U
subtilisiini ja 250 U amiilaasi, ning kdigi kodulinnuliikide (v.a partide) munalindude puhul, kui selle sisaldus
tdissooda kilogrammis on 300 U ksiilanaasi, 4 000 U subtilisiini ja 400 U amiilaasi. Toiduohutusameti hinnangul ei
ole vaja kehtestada turustusjirgse jirelevalve erindudeid. Toiduohutusamet kinnitas ka mairusega (EU)
nr 1831/2003 asutatud referentlabori esitatud aruande s66das sisalduva soodalisandi analiiiisimise meetodite kohta.

Eespool toodut arvesse vottes leiab komisjon, et Trichoderma reesei CBS 143953 abil saadud endo-1,4-f-ksiilanaasi,
Bacillus subtilis CBS 143946 abil saadud subtilisiini ja Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 abil saadud a-amiilaasi
preparaat vastab médruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimustele. Seega tuleks kdnealuse sdodalisandi
loa kehtivust pikendada seoses kasutamisega kanabroilerite, kalkunibroilerite, partide ja munakanade puhul ning
konealust soodalisandit tuleks lubada kasutada koigi kodulinnuliikide (v.a partide) munalindude (v.a munakanade),
nuumlindude (v.a kana- ja kalkunibroilerid) ning aretus- ja munalindudeks kasvatatavate noorlindude
soodalisandina. Samuti leiab komisjon, et tuleks vdtta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada
kahjulikku m&ju kdnealuse so6dalisandi kasutajate tervisele. Need kaitsemeetmed ei tohiks piirata to6tajate ohutust
kasitlevate muude liidu diguses sitestatud nduete kohaldamist.

Kuna Trichoderma reesei CBS 143953 abil saadud endo-1,4-p-ksiilanaasi, Bacillus subtilis CBS 143946 abil saadud
subtilisiini ja Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 abil saadud a-amiilaasi preparaadi kanabroilerite,
kalkunibroilerite, partide ja munakanade s66dalisandina kasutamise loa kehtivust pikendatakse, tuleks miirus (EU)
nr 1087/2009 ja rakendusmaarus (EL) nr 389/2011 kehtetuks tunnistada.

Kuna ohutusnduetest ei tulene vajadust viivitamata kohaldada selle loa tingimuste muudatusi, mis on antud
Trichoderma reesei CBS 143953 abil saadud endo-1,4-f-ksiilanaasi, Bacillus subtilis CBS 143946 abil saadud
subtilisiini ja Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 abil saadud a-amiilaasi preparaadi kasutamiseks kanabroilerite,
kalkunibroilerite, partide ja munakanade s66dalisandina, on asjakohane niha ette {ileminekuperiood, et huvitatud
isikud saaksid teha ettevalmistusi loa kehtivuse pikendamisest tulenevate uute nduete taitmiseks.

(*) EFSA Journal, 2024;22:¢8797.
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(9)  Kdesoleva maarusega ettendhtud meetmed on kooskolas alalise taime-, looma-, toidu- ja sé6dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Loa kehtivuse pikendamine

Lisas nimetatud ning so6dalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid” ja funktsionaalrithma ,seedimist soodustavad
ained“ kuuluva preparaadi kasutamise loa kehtivust pikendatakse kanabroilerite, kalkunibroilerite, partide ja munakanade
puhul vastavalt kdnealuses lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2

Loa andmine

Lisas nimetatud ning soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,seedimist soodustavad
ained“ kuuluvat preparaati lubatakse kasutada koikide kodulinnuliikide (v.a partide) munalindude (v.a munakanade),
nuumlindude (v.a kana- ja kalkunibroilerid) ning aretus- ja munalindudeks kasvatatavate noorlindude s6ddalisandina
konealuses lisas esitatud tingimustel.

Artikkel 3

Kehtetuks tunnistamine

Médrus (EU) nr 1087/2009 ja rakendusmdirus (EL) nr 389/2011 tunnistatakse kehtetuks.

Artikkel 4

Uleminekumeetmed

1. Lisas nimetatud preparaati ja seda preparaati sisaldavaid eelsegusid, mis on ette ndhtud kasutamiseks kanabroilerite,
kalkunibroilerite, partide ja munakanade puhul, ning mis on toodetud ja mirgistatud enne 23. augustit 2025 kooskolas
enne 23. veebruari 2025 kohaldatavate eeskirjadega, voib jitkuvalt turule viia ja kasutada olemasolevate varude
ammendumiseni.

2. Lisas nimetatud preparaati sisaldavaid soodamaterjale ja segaso6ta, mis on ette ndhtud kasutamiseks kanabroilerite,
kalkunibroilerite, partide ja munakanade puhul, ning mis on toodetud ja margistatud enne 23. veebruari 2026 kooskolas
enne 23. veebruari 2025 kohaldatavate eeskirjadega, voib jitkuvalt turule viia ja kasutada olemasolevate varude
ammendumiseni.
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Artikkel 5

Joustumine

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

Kéesolev maarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 31. jaanuar 2025

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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LISA
Maksi-
Soodali- Miinimumsisaldus mumsisal-
sandi . . . e dus Loa
identifit- Loa hoidja Soodalisand Koostis, keerﬁl}n}e Valerg., dklrl eldus, Lolf maliik vol }fanuss Muud sitted kehtivusaja
seerimis- anatuusimeetod “kategooria viempiir Sisaldus aktiivsusiihikutes 12 % 16pp
number niiskusesisaldusega taissooda
kilogrammi kohta
Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: seedimist soodustavad ained
4al0 Genencor Endo-1,4-f- | Soddalisandi koostis Pardid - Endo-1,4-f- - 1. Soodalisandi ja | 23.veebruar
International | ksiilanaas Trichoderma reesei CBS 143953 abil ksiilanaas 75 U eelsegu kasutamise 2035
B.V. (EC3.2.1.8), | saadud endo-1,4-B-ksiilanaasi, Bacillus Subtilisiin 1 000 U juhistes margitakse
subtilisiin (EC | gbtilis CBS 143946 abil saadud a-amiilaas 100 U sdilitustingimused ja
3.4.21.62) ja | subtilisiini ja Bacillus amyloliquefaciens e ptisivus
a-amillaas | CBS 143954 abil saadud a-amiilaasi Koigi Endo-1,4-p- kuumtootlemisel.
(EC3.2.1.1) | preparaat jirgmise minimaalse kodulinnulii- ksiilanaas 187,5 U 2. Soodakiitlejad
aktiivsusega: que Subtlhnsun 2500U kehtestavad
endo-1,4-B-ksiilanaas: 1 500 U () [g; nuumlinnud o-amiflaas 250 U soodalisandi ja
subtilisiin: 20 000 U () [g; ning aretus- eelseggde
a-amiilaas: 2 000 U () [g. Vol kasutajatele
Tahke. munalindu- kasutamiskorra ja
deks votavad
L kasvatatavad korralduslikud
Toimeaine kirjeldus noorlinnud meetmed, millega
Trichoderma reesei CBS 143953 abil (v.a pardid) vihendatakse nende
saadud endo-1,4-B-ksiilanaas (EC kasutamisest
3.2.1.8), Bacillus subtilis CBS 143946 | Kodulinnulii- Endo-1,4-p- tuleneda voivaid
abil saadud subtilisiin (EC 3.4.21.62) ja kide ksiilanaas 300 U riske. Kui selline
Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 munalmqud SUbtﬂlﬂSlln 4000U kasutamiskord ja
abil saadud a-amiilaas (EC 3.2.1.1) (v.a pardid) a-amiilaas 400 U sellised meetmed ei
voimalda
Analiiiisimeetod () konealuseid riske
Toimeai Siramine séddalisandi korvaldada,
oimeaine méddramine s6odalisandis,
eelsegudes ja segasoodas kasutatakse
soodalisandi ja
eelsegude
kaitlemisel
isikukaitsevahen-
deid
hingamiselundite,
silmade ja naha
kaitsmiseks.
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mumsisal-
dus

Sisaldus aktiivsusithikutes 12 %
niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta

Muud sitted

Loa
kehtivusaja

16pp

Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: seedimist soodustavad ained

Endo-1,4-f-kstilanaas:
kolorimeetriline meetod, mille puhul
mdddetakse vesilahustuvate vérviliste
fragmentide vabanemist endo-1,4-f-
ksiilanaasi reaktsioonil miitigiloleva
nisust saadud asuriin-ristsillatud
arabinoksiilaansubstraadist.
Subtilisiin: kolorimeetriline meetod,
mille puhul mdddetakse
vesilahustuvate vérviliste fragmentide
(asuriini) vabanemist subtilisiini
reaktsioonil miiiigiloleva ristsillatud
kaseiinsubstraadiga.

a-amiilaas: kolorimeetriline meetod,
mille puhul m&ddetakse
vesilahustuvate varviliste fragmentide
vabanemist a-amiilaasi reaktsioonil
miiiigiloleva asuriin-ristsillatud
tarklisepoliimeer-substraadiga.

S

—_—— S
M M )

1 U endo-1,4-B-ksiilanaasi on ensiiiimi kogus, mille toimel pH 4,2 ja temperatuuri 50 °C juures vabaneb nisu arabinoksiilaanist minutis 0,48 pmol redutseerivaid suhkruid (ksiiloosiekvivalente).
1 U subtilisiini (proteaas) on ensiitimi kogus, mille toimel pH 7,5 ja temperatuuri 40 °C juures vabaneb kaseiinsubstraadist minutis 1 pmol fenooliithendit (tiirosiiniekvivalenti).
1 U a-amiilaasi on ensiitiimi kogus, mille toimel pH 6,5 ja temperatuuri 37 °C juures vabaneb vees mittelahustavast vorkstruktuuriga tirklisepoliimeer-substraadist minutis 1 mikromooli gliikosiidsidemeid.
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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