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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2017/2274,
8. detsember 2017,

mis kisitleb Komagataella pastoris’e (DSM 23036) abil saadud 6-fiitaasi (EC 3.1.3.26) preparaadi uue
kasutusviisi lubamist kalade so6dalisandina (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 méddrust (EU) nr 1831/2003 loomasodtades
kasutatavate s66dalisandite kohta, (') eriti selle artikli 9 15iget 2,

ning arvestades jargmist:

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

(2)  Kooskdlas madruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 esitati taotlus Komagataclla pastoris'e (DSM 23036) abil saadud
6-futaasi (EC 3.1.3.26) preparaadi kasutamiseks kalade soodalisandina. Taotlusele olid lisatud mairuse (EU)
nr 1831/2003 artikli 7 I6ikes 3 ndutud andmed ja dokumendid.

(3)  Taotluses kisitletakse Komagataella pastorise (DSM 23036) abil saadud 6-fitaasi (EC 3.1.3.26) preparaadi
kasutamise lubamist kalade soodalisandina ning selle klassifitseerimist soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised
lisandid*“.

(4)  Komisjoni rakendusmdairusega (EL) nr 98/2012 (3 oli kdnealusele preparaadile antud kiimneks aastaks luba
kasutada seda broilerkanade, broilerkalkunite, munakanatibude, aretuskalkunite, munakanade, muud liiki
nuumlindude ja munalindude, vddrutatud porsaste, nuumsigade ja emiste sdodalisandina.

(5)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) joudis oma 21. madrtsi 2017. aasta arvamuses (*)
jareldusele, et kavandatud kasutustingimustel ei avalda Komagataella pastorise (DSM 23036) abil saadud 6-futaasi
(EC 3.1.3.26) preparaat kahjulikku moju loomade ja inimeste tervisele ega keskkonnale. Toiduohutusamet joudis
jareldusele, et konealuse soodalisandi kasutamine voib anda hiid tulemusi vikerforelli ja 16he puhul ning et
konealust jareldust voib laiendada kdikidele merikogerlastele. Toiduohutusameti hinnangul ei ole vaja kehtestada
turustamisjérgse jirelevalve erindudeid. Toiduohutusamet kinnitas ka méarusega (EU) nr 1831/2003 asutatud
referentlabori esitatud aruande soodas sisalduva konealuse soodalisandi analiiiisimeetodi kohta.

(6)  Komagataella pastorise (DSM 23036) abil saadud 6-fiitaasi (EC 3.1.3.26) preparaadi hindamine nditas, et maaruse
(EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimused kasutamise lubamiseks on tdidetud. Seepdrast tuleks anda
luba konealuse preparaadi kasutamiseks kdesoleva mairuse lisas esitatud tingimustel.

(7) Kidesoleva mdirusega ettenihtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja so6dakomitee
arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,seedimist soodustavad ained®, lubatakse kasutada soodalisandina vastavalt konealuses lisas sitestatud tingimustele.

(') ELTL 268, 18.10.2003, Ik 29.

() Komisjoni 7. veebruari 2012. aasta rakendusmdirus (EL) nr 98/2012, mis kisitleb luba Pichia pastorise (DSM 23036) abil saadud
6-fiitaasi (EC 3.1.3.26) kasutamiseks broilerkanade, broilerkalkunite, munakanatibude, aretuskalkunite, munakanade, muud liiki
nuumlindude ja munalindude, vddrutatud pdrsaste, nuumsigade ja emiste soodalisandina (loa omanik Huvepharma AD) (ELT L 35,
8.2.2012,1k 6).

(}) EFSA Journal 2017;15(4):4763.
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Artikkel 2

Kiesolev méddrus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 8. detsember 2017

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER



LISA

Miinimum- | Maksimum-
So6dalisandi sisaldus sisaldus
identifitsee- Loa hoidi Sé6dalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, | Loomaliik voi Vanuse Muud sitted Loa kehtivusaja
rimis- oa hoidja oodalisa analiiiisimeetod -kategooria iilempiir | Aktiivsusithikuid 12 % niis- tud satte 1opp
number kusesisaldusega tdissooda
kg kohta
Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: seedimist soodustavad ained.
4al6 Huvepharma | 6-futaas Soddalisandi koostis Kalad — 500 OTU — 1. Soodalisandi ja eelsegude kasu- | 29. detsember
EOOD (EC 3.1.3.26) | Komagataella pastorise (DSM tamisjuhistes  margitakse ~séi- 2027

23036) abil saadud 6-fiitaasi
(EC 3.1.3.26) preparaat mini-
maalse aktiivsusega:

4 000 OTU (Y)/g (tahkel kujul)
8 000 OTU/g (vedelal kujul)

Toimeaine kirjeldus

Komagataella  pastorise  (DSM
23036) abil saadud 6-fiitaas
(EC 3.1.3.26)

Analiiiisimeetod (%)

6-fitaasi koguse mdadramiseks
s60das:

kolorimeetriline meetod naat-
riumfiitaadist ensiiiimi toimel
eraldunud anorgaanilise fos-
faadi sisalduse mairamiseks.

litustingimused ~ ja
kuumtootlemisel.

plsivus

. Kasutamiseks s6odas, mis sisal-

dab dle 0,23 % fiitiiniga seotud
fosforit.

. Soodakaitlejad kehtestavad s66-

dalisandi ja eelsegude kasutaja-
tele kasutamiskorra ja votavad
korralduslikud meetmed, mil-
lega vihendatakse soodalisandi
kasutamisest tulenevaid vdima-
likke ohte. Kui selline kasuta-
miskord ja sellised meetmed
ei vdimalda kdonealuseid ohte
korvaldada voi minimeerida,
kasutatakse soodalisandi ja eel-
segude kditlemisel kaitsevahen-
deid, sealhulgas respiraatorit ja
nahakaitsevahendeid.

(') 1 OTU on selline ensiiiimi kogus, mille toimel eraldub tsitraatpuhverlahuses, mille pH on 5,5 ja temperatuur 37 °C, ithe minuti jooksul 5,1 mM naatriumfiitaadist 1 mikromool anorgaanilist fosfaati (moode-

tud sinise P-moliibdaadi kompleksi lainepikkusel 820 nm).
(3 Analiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil: http:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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