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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2020/150,
4. veebruar 2020,
milles kisitletakse Komagataella phaffii CGMCC 12056 abil toodetud 6-fiitaasi preparaadi lubamist
broilerite, munemiseks ja aretuseks kasvatatavate noorkanade ja vihe levinud kodulinnuliikide
nuumlindude, munemiseks vdi aretuseks kasvatatavate noorlindude soédalisandina (loa hoidja
Andrés Pintaluba S.A.)
(EMPs kohaldatav tekst)
EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta mddrust (EU) nr 1831/2003 loomasodtades
kasutatavate soodalisandite kohta, () eriti selle artikli 9 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)

(2)

(6)

Médruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasddtades kasutatavate soddalisandite lubade taotlemise ndue ning
selliste lubade andmise alused ja kord.

Kooskélas mairuse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud taotlus Komagataella phaffii (CGMCC12056) abil
toodetud 6-fitaasi preparaadi lubamiseks. Taotlusele olid lisatud kénealuse médruse artikli 7 16ikes 3 ndutud

tiksikasjad ja dokumendid.

Taotluses kisitletakse loa andmist Komagataella phaffii (CGMCC12056) abil toodetud 6-fiitaasi preparaadi
kasutamiseks broilerite, munemiseks kasvatatavate noorkanade ja vihe levinud kodulinnuliikide nuumlindude,
munemiseks vdi aretuseks kasvatatavate noorlindude soodalisandina ning selle klassifitseerimist s66dalisandite
kategooriasse ,zootehnilised soodalisandid”.

Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet*) joudis oma 2. aprilli 2019. aasta arvamuses (%) jareldusele,
et kavandatud kasutustingimuste juures ei avalda Komagataella phaffii (CGMCC12056) abil toodetud 6-fiitaasi
preparaat kahjulikku moju loomade tervisele ega tarbijate voi keskkonna ohutusele. Toiduohutusamet joudis ka
jareldusele, et kdnealune s6odalisand voib sensibiliseerida hingamiselundeid. Seetdttu leiab komisjon, et tuleks votta
asjakohaseid kaitsemeetmeid, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku moju inimeste tervisele, eelkdige so6dalisandi
kasutajate puhul. Toiduohutusamet joudis jareldusele, et kdnealune s6odalisand voib parandada fosfori kasutamist.
Toiduohutusameti arvates ei ole vajadust turustamisjirgse jarelevalve erinduete jirele. Toiduohutusamet kinnitas ka
miidruse (EU) nr 1831/2003 kohaselt asutatud referentlabori aruande soodas sisalduva séodalisandi
analiiisimeetodi kohta.

Komagataella phaffii (CGMCC12056) abil toodetud 6-fiitaasi preparaadi hindamine niitab, et méiruse (EU)
nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimused kasutamise lubamiseks on tdidetud. Seepirast tuleks anda luba
konealuse valmistise kasutamiseks kdesoleva méiruse lisas esitatud tingimustel.

Kiesoleva maidrusega ette nihtud meetmed on kooskolas alalise taime-, looma-, toidu- ja so6dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas kirjeldatud valmistist, mis kuulub soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,seedimist soodustavad ained®, lubatakse kasutada sdodalisandina konealuses lisas esitatud tingimustel.

() ELTL 268, 18.10.2003, Ik 29.
() EFSA Journal (2019); 17(4):5692.



L 33/10 Euroopa Liidu Teataja 5.2.2020

Artikkel 2

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

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 4. veebruar 2020

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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- . Maksi-
Miinimumsi- isal
Soodalisandi saldus muglsma ]
ooda. . .1 . .. ~: us
identifitseeri- | Loa hoidja | Soodalisand Koostis, keenﬁl mne Valemd Kirjeldus, LOIS maliik Vol “\lfanus? Muud sitted Loa kehtivusaja 1opp
misnumber analuusimeeto - ategoorla ualempur Aktiivsuse tthikuid 12 %
niiskusesisaldusega
tdissooda kg kohta
Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: seedimist soodustavad ained.
4a31 Andrés Pin- | 6-fiitaas Soodalisandi koostis Broilerid - 250U . Soodalisandi ja eelsegude | 25. veebruar 2030
taluba S.A. |EC 3.1.3.26 |6-fiitaasi preparaat (EC 3.1.3.26) kasutamisjuhistes mérgi-

minimaalse aktiivsusega:
Komagataella phaffii CGMCC 12056
abil toodetud

tahkel kujul: 20 000 U (')/g
vedelal kujul: 20 000 U/ml

Toimeaine kirjeldus
Komagataella phaffii CGMCC 12056
abil toodetud 6-fiitaasi preparaat

Analitiisimeetod ()

Fiitaasi aktiivsuse kvantifitseerimi-
seks soodalisandis: kolorimeetriline
meetod, mis pShineb futaasi ensii-
maatilisel reaktsioonil fiitaadiga —
VDLUFA 27.1.4;

futaasi aktiivsuse kvantifitseerimi-
seks eelsegudes: kolorimeetriline
meetod, mis pShineb futaasi ensii-
maatilisel reaktsioonil fiitaadiga —
VDLUFA 27.1.3;

futaasi aktiivsuse kvantifitseerimi-
seks soodas: kolorimeetriline mee-
tod, mis pShineb fiitaasi ensiimaa-
tilisel reaktsioonil fiitaadiga — EN
ISO 30024.

Munemiseks ja

aretuseks kasva-

tatavad noorka-
nad

Vihe levinud ko-
dulinnuliikide
nuumlinnud ning
munemiseks ja
aretuseks kasva-
tatavad noorlin-
nud

takse sdilitustingimused ja
pisivus kuumtootlemisel.

. Soodakiitlejad  kehtesta-

vad soodalisandi ja eelse-
gude kasutajatele kasuta-
miskorra  ja  vdtavad
korralduslikud meetmed,
millega vahendatakse s66-
dalisandi kasutamisest tu-
lenevaid voimalikke ohte.
Kui selline kasutamiskord
ja sellised meetmed ei voi-
malda konealuseid ohte
korvaldada voi minimeeri-
da, kasutatakse soodali-
sandija eelsegude kditlemi-
sel isikukaitsevahendeid,
sealhulgas hingamiskaitse-
vahendit.

() Uks iihik on ensiiiimi kogus, mis pH-vidrtusel 5,5 ja temperatuuril 37 °C vabastab fiitaadist ithe mikromooli anorgaanilist fosfaati minutis.
() Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

0c0T'T’s

[ 19 ]

efeyed], npir edooing

I1/ce 1



	Komisjoni Rakendusmäärus (EL) 2020/150, 4. veebruar 2020, milles käsitletakse Komagataella phaffii CGMCC 12056 abil toodetud 6-fütaasi preparaadi lubamist broilerite, munemiseks ja aretuseks kasvatatavate noorkanade ja vähe levinud kodulinnuliikide nuumlindude, munemiseks või aretuseks kasvatatavate noorlindude söödalisandina (loa hoidja Andrés Pintaluba S.A.) (EMPs kohaldatav tekst) 

