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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2020/2121,
16. detsember 2020,

milles kisitletakse loa andmist Komagataella phaffii DSM 32854 abil toodetud 6-fiitaasi preparaadi
kasutamiseks koigi kodulinnuliikide, dekoratiivlindude, pdrsaste, nuumsigade, emiste ja vihem
levinud sealiikide nuum- ja sugusigade s6odalisandina (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 mddrust (EU) nr 1831/2003 loomasodtades
kasutatavate soodalisandite kohta, () eriti selle artikli 9 1iget 2,

ning arvestades jargmist:

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

(2)  Kooskolas médruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud kolm taotlust lubada kasutada 6-fiitaasi preparaati.
Taotlustele olid lisatud méiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 16ikes 3 ndutud iiksikasjad ja dokumendid.

(3)  Taotlustes kisitletakse Komagataella phaffii DSM 32854 abil toodetud 6-futaasi preparaadi kasutamise lubamist kdigi
kodulinnuliikide lindude, dekoratiivlindude, pdrsaste, nuumsigade, emiste ja vihem levinud sealiikide nuum- voi
sugusigade soo0dalisandina ning selle liigitamist soo6dalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja
funktsionaalrithma ,seedimist soodustavad ained*.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) jdudis oma 7. mai 2020. aasta, () 25. mai 2020. aasta () ja
1. juuli 2020. aasta (*) arvamuses jireldusele, et kavandatud kasutustingimustel ei avalda Komagataella phaffii DSM
32854 abil toodetud 6-fiitaasi preparaat kahjulikku mé&ju iihegi kodulinnuliigi lindude, dekoratiivlindude, porsaste,
nuumsigade, emiste ega vahem levinud sealiikide nuum- ja sugusigade tervisele, tarbijate ohutusele ega keskkonnale.
Toiduohutusamet joudis ka jdreldusele, et konealust sdodalisandit tuleks kisitada silmi drritavana ning voimaliku
naha ja hingamiselundite sensibilisaatorina. Seetdttu leiab komisjon, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis
voimaldavad ennetada kahjulikku m&ju inimeste, eelkdige soodalisandi kasutajate tervisele. Toiduohutusamet joudis
jareldusele, et konealune soodalisand parandab zootehnilise lisandina tdhusalt sooda  seeduvust kdigi
kodulinnuliikide lindude, dekoratiivlindude, pdrsaste, nuumsigade, emiste ja vihem levinud sealiikide nuum- ja
sugusigade puhul. Toiduohutusameti arvates ei ole vajadust turustamisjirgse jirelevalve erinduete jirele.
Toiduohutusamet kinnitas ka méirusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabori aruande séodas sisalduva
konealuse soodalisandi analiiiisimise meetodi kohta.

(5)  Komagataella phaffii DSM 32854 abil toodetud 6-fiitaasi preparaadi hindamine nditab, et maaruse (EU) nr 18312003
artiklis 5 sitestatud tingimused kasutamise lubamiseks on tdidetud. Seepdrast tuleks anda luba kdnealuse preparaadi
kasutamiseks kdesoleva médruse 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 2020; 18(5): 6141.
() EFSA Journal 2020; 18(6): 6161.
(*) EFSA Journal 2020; 18(7): 6204.
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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, 16. detsember 2020

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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- Maksi-
Miinimum- isal
Soodali- sisaldus mur;sma -
. dsanfifi. Loa hoidia nimi Sédalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, Loomaliik vi Vanuse e Muud siitted k hljoa .
1 en.tl }t- 0a hoidja nimi oodalisan analiiiisimeetod —kategooria ulempnr Aktiivsusithikuid 12 % uud satte €. ltivusaja
seermgls— niiskusesisaldusega OPp
number tdissooda kilogrammi
kohta
Kategooria: zootehnilised so6dalisandid. Funktsionaalrithm: seedimist soodustavad ained
4a32  |Huvepharma 6-fiitaas (EC So6odalisandi koostis — Koik - 250 FTU - . Soodalisandi ja eelsegude| 6.1.2031
EOOD 3.1.3.26) Komagataella phaffii (DSM 32854) abil kodulinnulii- kasutamisjuhistes
saadud 6-futaasi (EC 3.1.3.26) preparaat gid mirgitakse
minimaalse aktiivsusega: — Dekoratiiv- séilitustingimused ja
5000 FTU !/g (graanulitena) linnud pusivus
5000 FTU/g (kaetud kujul) — Porsad kuumtootlemisel.
5000 FTU/g (vedelal kujul) — Nuumsead
— Emised
. — Viahem
Toimeaine .
kirield levinud . Soodakditlejad
jeldus Jiikid keh d soodalisandi
Komagataella phaffii (DSM 32854) abil scaliixkice kehtestavad soOdalisandi
saadud 6-fiitaas (EC 3.1.3.26) nuum- ja ja eelsegude kasutajatele
sugusead kasutamiskorra ja
votavad  korralduslikud
Analiiiisimeetod > Eieetrﬁ?ti;kse millega
Fﬁté(iié.isi aktiivsuse madramiseks soodali- soodalisandi
sandis. » o kasutamisest tulenevaid
— kolorimeetriline meetod, mis p&hi- voimalikke riske. Kui

neb fiitaasi ensiimaatilisel reaktsioo-
nil futaadiga — VDLUFA 27.1.4

— Fiitaasi aktiivsuse maiaramiseks eel-
segudes:

— kolorimeetriline meetod, mis p&hi-
neb fiitaasi ensiimaatilisel reaktsioo-
nil futaadiga — VDLUFA 27.1.3

selline kasutamiskord ja
sellised meetmed ei
voimalda  konealuseid
riske korvaldada voi
minimeerida, kasutatakse
soodalisandi ja eelsegude
kaitlemisel
kaitsevahendeid,
sealhulgas
hingamiskaitsevahendit
ning silma- ja
nahakaitsevahendeid.
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— Fiitaasi aktiivsuse madramiseks s60-
damaterjalides ja segasoodas:

— kolorimeetriline meetod, mis p&hi-
neb fiitaasi ensiimaatilisel reaktsioo-
nil fittaadiga — EN ISO 30024

! Uks FTU on ensiiiimi hulk, mille toimel vabaneb pH 5,5 ja temperatuuri 37 °C juures naatriumfiitaadist iiks mikromool anorgaanilist fosfaati minutis.
? Analiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil: https:|[ec.europa.eufjrc/./eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/
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