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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2021/330,
24. veebruar 2021,

milles kisitletakse loa andmist Komagataella phaffii CECT 13094 abil saadud 3-fiitaasi preparaadi
kasutamiseks nuumsigade, vihem levinud sealiikide, nuumkalkunite ja aretuskalkunite
soodalisandina (loa hoidja Fertinagro Biotech S.L.)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

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

ning arvestades jargmist:

(1)  Mdéruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatavate sdddalisandite lubade taotlemise nduded ning
selliste lubade andmise alused ja kord.

(2)  Kooskdlas méiruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud kaks taotlust lubada kasutada Komagataella phaffii
CECT 13094 abil saadud 3-fiitaasi preparaati. Taotlustele olid lisatud mairuse (EU) nr 18312003 artikli 7 loikes 3
nodutud iiksikasjad ja dokumendid.

(3)  Taotlustes kasitletakse loa andmist Komagataella phaffii CECT 13094 abil saadud 3-fiitaasi preparaadi kasutamiseks
nuumsigade, vihem levinud sealiikide, nuumkalkunite ja aretuskalkunite s6ddalisandina ning selle liigitamist
soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,seedimist soodustavad ained*.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) jdudis oma 3. juuli 2019. aasta, (¥ 7. jaanuari 2020.
aasta (°) ja 28. jaanuari 2020. aasta (*) arvamustes jireldusele, et kavandatud kasutustingimuste juures ei avalda
Komagataella phaffii CECT 13094 abil saadud 3-fiitaasi preparaat kahjulikku mdju nuumsigade, vihem levinud
sealiikide, nuumkalkunite ega aretuskalkunite tervisele, tarbijate ohutusele ega keskkonnale. Toiduohutusamet
joudis ka jareldusele, et mdlemat soodalisandi vormi tuleb kisitada hingamiselundite sensibilisaatoritena ja tahket
vormi naha sensibilisaatorina. Seetdttu leiab komisjon, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis véimaldavad
ennetada kahjulikku moju inimeste, eelkdige soodalisandi kasutajate tervisele. Toiduohutusamet joudis ka
jareldusele, et see soodalisand on tdhus zootehniline lisand nuumsigade, vihem levinud sealiikide, nuumkalkunite ja
aretuskalkunite s60da seeditavuse parandamisel. Toiduohutusameti hinnangul ei ole vaja kehtestada turustamisjirgse
jarelevalve erindudeid. Toiduohutusamet kinnitas ka mairuse (EU) nr 1831/2003 kohaselt asutatud referentlabori
aruande soodas sisalduva soodalisandi analiiisimise meetodi kohta.

(5)  3-fiitaasi hindamine nditab, et méédruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimused Komagataella phaffii
(CECT 13094) abil saadud 3-futaasi kasutamise lubamiseks on tdidetud. Seepirast tuleks anda luba kdnealuse
preparaadi kasutamiseks kdesoleva mairuse lisas esitatud tingimustel.

(6)  Kdesoleva mairusega ette ndhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja sdodakomitee arvamusega,
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(') ELTL 268, 18.10.2003, k 29.

() EFSA Journal 2019; 17(8):5791.
(*) EFSA Journal 2020; 18(7):6205.
(*) EFSA Journal 2020; 18(6):6015.
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,seedimist soodustavad ained*, lubatakse kasutada s66dalisandina loomasoodas vastavalt lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2

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

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 24. veebruar 2021

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: seedimist soodustavad ained.
4a25 | FertinagroBiotech S. | 3-fiitaas (EC Séodalisandi koostis — - 500 FTU - . Soodalisandi ja| 17.3.2031
L. 3.1.3.8) Komagataella phaffii (CECT 13094) | Nuumkalkunid eelsegude

abil saadud 3-fiitaasi (EC 3.1.3.8) |— kasutamisjuhistes

preparaat, mille minimaalne Aretuskalkunid mirgitakse

aktiivsus on: — Nuumsead sdilitustingimused ja

tahkena: 10 000 FTU ()/g; — Vihem piisivus

vedelikuna: 1 000 FTU/ml. levinud kuumtootlemisel.

sealiikide

Toimeaine kirjeldus nuumsead

Komagataella phaffii (CECT 13094) . Soodakditlejad

abil saadud 3-fiitaas (EC 3.1.3.8) kehtestavad

soodalisandija eelsegude
. kasutajatele
Analiiiisimeetod () kasutalmiskorra ja

Selleks, et kvantitatiivselt midrata 3-

fittaasi aktiivsust sdodalisandis:

— kolorimeetriline meetod, mis
pohineb fiitaasi ensiimaatilisel
reaktsioonil  fiitaadiga -
VDLUFA 27.1.4

Selleks, et kvantitatiivselt mairata 3-

futaasi aktiivsust eelsegudes:

— kolorimeetriline meetod, mis
pohineb fiitaasi ensiimaatilisel
reaktsioonil  futaadiga -
VDLUFA 27.1.3

votavad korralduslikud
meetmed, millega
vihendatakse
sissehingamisest ja
nahaga kokkupuutest
tulenevaid voimalikke
ohte. Kui selline
kasutamiskord ja sellised
meetmed ei voimalda
konealuseid ohte
korvaldada voi
minimeerida,
kasutatakse sdodalisandi
ja eelsegude kaitlemisel
isikukaitsevahendeid,
sealhulgas
hingamisteede
kaitsevahendeid ja
kaitsekindaid.
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Selleks, et kvantitatiivselt mairata 3-
futaasi aktiivsust soodamaterjalides
ja segasoodas:

— kolorimeetriline meetod, mis
pohineb fiitaasi ensiimaatilisel
reaktsioonil fiitaadiga — EN ISO
30024.

() Uks FTU on ensiiiimi hulk, mis vabastab naatriumfiitaadi substraadist ithe mikromooli anorgaanilist fosfaati minutis pH 5,5 ja temperatuuri 37 °C juures.
() Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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