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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2025/284,
12. veebruar 2025,

milles kisitletakse Trichoderma reesei MUCL 49755 abil toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi, Trichoderma
reesei MUCL 49754 abil toodetud endo-1,3(4)-f-gliikanaasi ja Aspergillus fijiensis CBS 589.94 abil
toodetud poliigalakturonaasi preparaadi voordepdrsaste soddalisandina kasutamise loa kehtivuse
pikendamist ning loa andmist kénealuse preparaadi kasutamiseks piimapdrsaste sdodalisandina (loa
hoidja: AVEVE BV) ja millega tunnistatakse kehtetuks rakendusmairus (EL) nr 527/2011

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

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

ning arvestades jargmist:

(1)  Mdéruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdodas kasutatava soddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise ja kehtivuse pikendamise alused ja kord.

(2)  Komisjoni rakendusmairusega (EL) nr 527/2011 (} anti kiimneks aastaks luba kasutada Trichoderma reesei MUCL
49755 abil toodetud endo-1,4-B-ksiilanaasi, Trichoderma reesei MUCL 49754 abil toodetud endo-1,3(4)-B-glitkanaasi
ja Aspergillus fijiensis (algne nimetus Aspergillus aculeatus) CBS 589.94 abil toodetud poliigalakturonaasi preparaati
voordepdrsaste soddalisandina.

(3)  Kooskdlas mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 Idikega 1 on esitatud taotlus pikendada luba kasutada Trichoderma
reesei MUCL 49755 abil toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi, Trichoderma reesei MUCL 49754 abil toodetud endo-1,3(4)-
P-glitkanaasi ja Aspergillus fijiensis CBS 589.94 abil toodetud poliigalakturonaasi preparaati vodrdepdrsaste
soodalisandina ning klassifitseerida see soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid ja funktsionaalrithma
,seedimist soodustavad ained“. Kooskdlas méiruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 kasitleti konealuses taotluses ka
sama preparaadi uue kasutusviisi lubamist piimapdrsaste s66dalisandina. Taotlusele olid lisatud mairuse (EU)
nr 1831/2003 artikli 14 1ikes 2 ja artikli 7 16ikes 3 ndutud iiksikasjad ja dokumendid.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) joudis oma 5. juuni 2024. aasta arvamuses (*) jareldusele, et
lubatud kasutustingimuste juures on Trichoderma reesei MUCL 49755 abil toodetud endo-1,4-B-ksiilanaasi,
Trichoderma reesei MUCL 49754 abil toodetud endo-1,3(4)-p-glikanaasi ja Aspergillus fijiensis CBS 589.94 abil
toodetud poliigalakturonaasi preparaat vodrdepdrsastele, tarbijatele ja keskkonnale ohutu ning sama jareldus kehtib
ka preparaadi kasutamise laiendamise suhtes piimapdrsastele. Toiduohutusamet joudis ka jireldusele, et preparaadi
kumbki vorm (pulber ja vedelik) ei drrita nahka ega silmi, kuid valguliste omaduste téttu tuleks preparaati kisitada
naha ja hingamiselundite sensibilisaatorina. Toiduohutusamet leidis, et loa kehtivuse pikendamise kontekstis ei ole
vaja hinnata soodalisandi tShusust, sest taotluses ei ole tehtud ettepanekut muuta voi tdiendada kehtiva loaga
hélmatud kasutustingimusi voordepdrsaste puhul. Toiduohutusameti arvates voib vddrdepdrsaste kohta tehtud
jareldusi laiendada ja ekstrapoleerida teistele liikidele ning seepirast joudis ta jireldusele, et kdnealune s66dalisand
voib olla piimapdrsaste puhul téhus. Toiduohutusameti hinnangul ei ole vaja kehtestada turustamisjirgse jirelevalve
erindudeid.

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

(* Komisjoni 30. mai 2011. aasta rakendusméirus (EL) nr 527/2011, milles Késitletakse Trichoderma reesei (MUCL 49755) abil saadud
endo-1,4-f-ksiilanaasi, Trichoderma reesei (MUCL 49754) abil saadud endo-1,3(4)-B-gliikanaasi ja Aspergillus aculeatus'e (CBS 589.94)
abil saadud poliigalakturonaasi sisaldava preparaadi kasutamise lubamist voorutatud porsaste soodalisandina (loa omanik Aveve NV)
(ELT L 143, 31.5.2011, lk 6, ELL http://data.europa.eufeli/reg_impl/2011/527oj).

(*) EFSA Journal, 2024; 22:e8854.
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(5)  Miéirusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabor leidis, et Trichoderma reesei MUCL 49755 abil toodetud
endo-1,4-B-ksiilanaasi, Trichoderma reesei MUCL 49754 abil toodetud endo-1,3(4)-p-glitkanaasi ja Aspergillus fijiensis
CBS 589.94 abil toodetud poliigalakturonaasi kui s6odalisandi analiiiisimeetodi hindamise jireldused ja soovitused
eelmise loa kontekstis on kehtivad ja need on kohaldatavad kiesoleva taotluse suhtes. Seepirast ei ole referentlabori
hindamisaruanne komisjoni maaruse (EU) nr 378/2005 () artikli 5 1dike 4 punktide a ja ¢ kohaselt ndutav.

(6)  Eespool toodut arvesse vottes leiab komisjon, et Trichoderma reesei MUCL 49755 abil toodetud endo-1,4-B-
ksiilanaasi, Trichoderma reesei MUCL 49754 abil toodetud endo-1,3(4)-p-glitkanaasi ja Aspergillus fijiensis CBS 589.94
abil toodetud poliigalakturonaasi preparaat vastab miiruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimustele.
Seega tuleks pikendada kdnealuse s66dalisandi kasutamise loa kehtivust vodrdeporsaste puhul ning lubada kasutada
konealust preparaati piimapdrsaste puhul. Samuti leiab komisjon, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis
voimaldavad ennetada kahjulikku moju konealuse soodalisandi kasutajate tervisele. Need kaitsemeetmed ei tohiks
piirata muude liidu diguses sitestatud, tootajate ohutust kasitlevate nduete kohaldamist.

(7)  Trichoderma reesei MUCL 49755 abil toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi, Trichoderma reesei MUCL 49754 abil toodetud
endo-1,3(4)-B-glikkanaasi ja Aspergillus fijiensis CBS 589.94 abil toodetud poliigalakturonaasi preparaadi
voordepdrsaste soodalisandina  kasutamise loa kehtivuse pikendamise tottu tuleks rakendusmédrus (EL)
nr 527/2011 kehtetuks tunnistada.

(8)  Kuna ohutusnduetest ei tulene vajadust viivitamata kohaldada selle loa tingimuste muudatusi, mis on antud
Trichoderma reesei MUCL 49755 abil toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi, Trichoderma reesei MUCL 49754 abil toodetud
endo-1,3(4)-p-glikanaasi ja Aspergillus fijiensis CBS 589.94 abil toodetud poliigalakturonaasi preparaadi
kasutamiseks vOdrdepdrsaste puhul, on asjakohane niha ette iileminekuperiood, et huvitatud isikud saaksid
valmistuda loa kehtivuse pikendamisest tulenevate uute nduete tditmiseks.

(9)  Kiesoleva méidrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja soodakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa kehtivuse pikendamine
Lisas kirjeldatud ning s66dalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,seedimist soodustavad

ained“ kuuluva preparaadi kasutamise luba pikendatakse vdordepdrsaste puhul vastavalt konealuses lisas esitatud
tingimustele.

Artikkel 2

Loa andmine

Lisas kirjeldatud ning s66dalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalriihma ,seedimist soodustavad
ained” kuuluvat preparaati lubatakse kasutada s6ddalisandina piimapdrsaste soodas vastavalt kdnealuses lisas esitatud
tingimustele.

(% 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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Artikkel 3
Kehtetuks tunnistamine

Rakendusmairus (EL) nr 527/2011 tunnistatakse kehtetuks.

Artikkel 4
Uleminekumeetmed
1. Rakendusmidrusega (EL) nr 527/2011 loa saanud soodalisandit Trichoderma reesei MUCL 49755 abil toodetud
endo-1,4-p-ksiilanaasi, Trichoderma reesei MUCL 49754 abil toodetud endo-1,3(4)-B-glitkanaasi ja Aspergillus fijiensis CBS
589.94 abil toodetud poliigalakturonaasi ning seda soodalisandit sisaldavaid eelsegusid, mis on ette ndhtud
voordepdrsastele ning on toodetud ja mirgistatud enne 5. septembrit 2025 kooskdlas enne 5. martsi 2025 kohaldatavate

eeskirjadega, voib jdtkuvalt turule viia ja kasutada kuni asjaomaste varude ammendumiseni.

2. Loikes 1 osutatud soodalisandit sisaldavaid soodamaterjale ja segasoota, mis on ette ndhtud vodrdepdrsastele ning
on toodetud ja mrgistatud enne 5. mrtsi 2026 koosk®dlas enne 5. martsi 2025 kohaldatavate eeskirjadega, voib jitkuvalt
turule viia ja kasutada kuni asjaomaste varude ammendumiseni.

Artikkel 5

Joustumine

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

Kéesolev mdarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kaikides litkmesriikides.

Briissel, 12. veebruar 2025

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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Soadali- Miinimumsi- mMrill:?i;l—
sandi Loomaliik v saldus uduss Loa
identifitsee- | Loa hoidja Soodalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, analiiiisimeetodid voi nlanus? Muud sitted kehtivusaja
rimisnum- -kategooria ulemplir Sisaldus aktiivsusiihikutes 16pp
ber 12 % niiskusesisaldusega
tdissooda kilogrammi kohta
Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: seedimist soodustavad ained.
4al4 AVEVE BV | Endo-1,4- Séodalisandi koostis Porsad - Endo-1,4-f- - Soodalisandi ~ ja | 5. marts
B-ksiilanaas Trichoderma reesei MUCL 49755 abil toodetud (vdorde- ja ksiilanaas: eelsegu 2035
(EC 3.2.1.8) endo-1,4-B-ksiilanaasi, Trichoderma reesei MUCL | piimapdr- 2140 XU kasutamise
Endo-1,3(4)- | 49754 abil toodetud endo-1,3(4)-f-glitkanaasi ja sad) juhistes
- Aspergillus fijiensis CBS 589.94 abil toodetud endo-1,3(4)- mirgitakse
%éiékgtzaists) p9}lliigal:ili<tur0naasi preparaat aktiivsusega K-gl'ukaynaas: §éiliEu§tingimused
.Z.1. vanemalit: 1230 BGU ja pusivus
Poliigalaktu- | Tahkena: kuumtootlemisel.
ronaas endo-1,4-B-ksiilanaas: 21 400 XU () [g; . Soodakditlejad
(EC 3.2.1.15) | endo-1,3(4)-B-glitkanaas: 12 300 BGU (3 /g; Polugalak.tu— kehtestavad
poliigalakturonaas: 460 PGLU () /g ronaas: soodalisandi ja
Vedelikuna: 46 PGLU eelsegude
endo-1,4-B-kstilanaas: 10 700 XU/g; kasutajatele
endo-1,3(4)-B-glitkanaas: 6 150 BGU/g; kasutamiskorra ja
poliigalakturonaas: 230 PGLU/g votavad
korralduslikud
Toimeaine kirjeldus meetmed, millega
Trichoderma reesei MUCL 49755 abil toodetud vihendatakse
endo-1,4-B-ksiilanaas (EC 3.2.1.8), Trichoderma nende
reesei MUCL 49754 abil toodetud endo-1,3(4)-f- kasutamisest

glitkanaas (EC 3.2.1.6) ja Aspergillus fijiensis CBS
589.94 abil toodetud poliigalakturonaas (EC
3.2.1.15)

Analiiiisimeetod (*)

Endo-1,4-f-ksiilanaasi mddramine s6odalisandis

ja eelsegudes:

— kolorimeetriline  (dinitrosalitsiiiilhappega)
meetod, mis pdhineb substraadina
kasutatava kaerasokalde ksiilaani
ensiimaatilisel hiidroliiiisil.

tuleneda voivaid
riske. Kui selline
kasutamiskord ja
sellised meetmed
ei vdimalda
konealuseid ohte
korvaldada,
kasutatakse
soodalisandi ja
eelsegude
kiitlemisel
isikukaitsevahen-
deid
hingamiselundite
janaha
kaitsmiseks.
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. . Maksi-
Soodali- Miinimumsi- mumsisal-
sandi Loomaliik Vanuse saldus dus Loa
identifitsee- | Loa hoidja Soodalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, analiiiisimeetodid voi il . Muud sitted kehtivusaja
rimisnum- _ka’[egooria ulempiir Sisaldus aktiivsusithikutes lﬁpp
ber 12 % niiskusesisaldusega
tdissooda kilogrammi kohta
Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: seedimist soodustavad ained.

Endo-1,4-B-ksiilanaasi madramine segas6odas:

— kolorimeetriline meetod, mis pdhineb
substraadina kasutatava, asuriiniga
ristseotud nisu arabinoksiilaani
ensiimaatilisel lagundamisel endo-1,4-f-
ksiilanaasi toimel.

Endo-1,3(4)-p-glitkanaasi mddramine

soodalisandis ja eelsegudes:

— kolorimeetriline  (dinitrosalitsiiiilhappega)
meetod, mis pohineb substraadina
kasutatava odra -glitkaani ensiimaatilisel
hudroliisil.

Endo-1,3(4)-p-glikanaasi mddramine

segasodas:

— kolorimeetriline meetod, mis pdhineb
substraadina kasutatava odra asoglitkaani
ensiimaatilisel lagundamisel endo-1,3(4)-B-
glitkanaasi toimel.

Poliigalakturonaasi midramine s6odalisandis ja

eelsegudes:

— kolorimeetriline  (dinitrosalitsiiiilhappega)
meetod, mis pdhineb substraadina
kasutatava pektiini ensiimaatilisel
hidroliiisil.

Poliigalakturonaasi mairamine segasoodas:

— viskosimeetriline meetod, mis po&hineb
viskoossuse vahenemisel
poliigalakturonaasi toimel pektiini
substraadile.

— s
SEEE

Uks XU on ensiiiimi kogus, mille toimel pH 4,8 ja temperatuuri 50 °C juures vabaneb kaerasdkalde ksiilaanist 1 pmol redutseerivaid suhkruid minutis.
Uks BGU on ensiiiimi kogus, mille toimel pH 5,0 ja temperatuuri 50 °C juures vabaneb odra 8-gliikaanist 1 pmol redutseerivaid suhkruid minutis.
Uks PGLU on ensiiiimi kogus, mille toimel pH 4,8 ja temperatuuri 35 °C juures vabaneb poliimetiiiilgalakturoonhappest (vihesel madral metiiiilitud) 1 pmol redutseerivaid suhkruid minutis.

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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