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milles kisitletakse loa andmist Komagataella phaffii CGMCC 7.19 abil saadud 6-fiitaasi preparaadi
kasutamiseks kdigi kodulinnuliikide nuumlindude ja munalindudeks kasvatatavate noorlindude ning
dekoratiivlindude s66dalisandina (loa hoidja: Nutrex N.V.)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

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

ning arvestades jargmist:

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

(2)  Kooskolas mairuse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud taotlus lubada kasutada Komagataella phaffii CGMCC
7.19 abil saadud 6-fiitaasi preparaati s66dalisandina. Taotlusele olid lisatud maaruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7
16ikes 3 ndutud iiksikasjad ja dokumendid.

(3)  Taotluses kasitletakse Komagataella phaffii CGMCC 7.19 abil saadud 6-fiitaasi preparaadi kasutamise lubamist
kanabroilerite, muude kodulinnuliikide nuumlindude vdi munalindudeks kasvatatavate noorlindude ja
dekoratiivlindude soodalisandina ning taotletakse selle s66dalisandi klassifitseerimist kategooriasse ,zootehnilised
lisandid* ja funktsionaalrithma ,seedimist soodustavad ained”.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) jdudis oma 30. septembri 2020. aasta arvamuses (%)
jareldusele, et kavandatud kasutustingimuste juures on Komagataella phaffii CGMCC 7.19 abil saadud 6-fuitaasi
preparaadi termostabiilsed ja tavalised graanulid tarbijatele ja keskkonnale ohutud. Samuti joudis toiduohutusamet
jareldusele, et Komagataella phaffii CGMCC 7.19 abil saadud 6-fiitaasi preparaat ei ole ithelgi kujul nahka ega silmi
drritav ega nahka sensibiliseeriv. Toimeaine valguliste omaduste tottu tuleks seda siiski kisitada hingamiselundite
sensibilisaatorina. Toiduohutusamet joudis oma 4. mai 2022. aasta arvamuses (}) jareldusele, et kavandatud
kasutustingimuste juures on Komagataella phaffii CGMCC 7.19 abil saadud 6-fiitaasi preparaat pulbrina ja
vedelikuna tarbijatele ja keskkonnale ohutu. Samuti mérkis toiduohutusamet, et Komagataella phaffii CGMCC 7.19
abil saadud 6-futaasi preparaat on igal kujul ohutu kanabroileritele, muude kodulinnuliikide nuumlindudele ja
munalindudeks kasvatatavate noorlindudele ning dekoratiivlindudele. Peale selle jireldas toiduohutusamet oma
27. septembri 2023. aasta arvamuses, (*) et Komagataella phaffii CGMCC 7.19 abil saadud 6-fiitaasi preparaat vdib
kanabroilerite, muude kodulinnuliikide nuumlindude ja munalindudeks kasvatatavate noorlindude ning
dekoratiivlindude puhul olla t8hus vihimas soovitatavas koguses 500 FTU tdissooda kg kohta. Toiduohutusameti
hinnangul ei ole vaja kehtestada turustusjargse jirelevalve erindudeid. Lisaks kinnitas toiduohutusamet mairusega

(EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabori aruande séodas sisalduva kdnealuse sooddalisandi analiiiisimise meetodi
kohta.

(5)  Eespool esitatut arvesse vottes leiab komisjon, et Komagataella phaffii CGMCC 7.19 abil saadud 6-fiitaasi preparaat
vastab miiruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud loa andmise tingimustele. Seega tuleks anda luba kasutada
konealust preparaati koigi kodulinnuliikide nuumlindude, munalindudeks kasvatatavate noorlindude ja
dekoratiivlindude puhul. Komisjon leiab ka, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada
kahjulikku mdju soodalisandi kasutajate tervisele.

1

() ELTL 268, 18.10.2003, 1k 29, ELL: http://data.europa.euelijreg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal 2020; 18(11):6282.

() EFSA Journal 2022; 20(6):7343.

(*) EFSA Journal 2023; 21(0):8345.
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(6)  Kédesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa andmine

Lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub s66dalisandite kategooriasse ,zootehnilised soodalisandid” ja funktsionaalrithma
,seedimist soodustavad ained“, lubatakse kasutada soddalisandina loomasoodas vastavalt konealuses lisas esitatud
tingimustele.

Artikkel 2
Joustumine

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

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 10. aprill 2024

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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Miini- Maksi-
mumsi- mumsi-
So0dali- saldus saldus
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mis- 12 % saja lopp
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tdissooda kilogrammi
kohta
Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: seedimist soodustavad ained
4a46 Nutrex N.V. | 6-fiitaas (EC | Séddalisandi koostis Koigi kodulin- - 500 - 1. Soodalisandi ja eelsegu kasu- | 1. mai
3.1.3.26) Komagataella phaffii CGMCC 7.19 abil nuliikide FTU tamisjuhistes margitakse sdi- 2034
saadud 6-fiitaasi (EC 3.1.3.26) preparaat, | nuumlinnud litustingimused ja piisivus
mille minimaalne aktiivsus on: kuumtootlemisel.
pulbrina: 100 000 FTU (') /g. Koigi kodulin-
graanulitena: 10 000 FTU/g nuliikide
termostabiilsete graanulitena: 10 000 munalindu-

FTU/g
vedelikuna: 10 000 FTU/ml

Toimeaine kirjeldus
Komagataella phaffii (CGMCC 7.19) abil
saadud 6-fiitaas (EC 3.1.3.26)

Analiiiisimeetodid (%)
6-fiitaasi aktiivsuse kvantitatiivne maa-
ramine soodalisandis:

— kolorimeetriline meetod, mis pdhi-
neb fiitaasi ensiimaatilisel reakt-
sioonil fittaadiga — VDLUFA 27.1.4

deks kasvatata-
vad noorlin-
nud

Dekoratiivlin-
nud

. Soodakditlejad  kehtestavad

soodalisandi ja eelsegude ka-
sutajatele kasutamiskorra ja
votavad korralduslikud meet-
med, millega vihendatakse
nende kasutamisest tuleneda
voivaid riske. Kui selline ka-
sutamiskord ja sellised meet-
med ei voimalda kdnealuseid
ohte korvaldada, kasutatakse
soodalisandi ja eelsegude
kiitlemisel isikukaitsevahen-
deid hingamiselundite ja naha
kaitsmiseks.
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6-fiitaasi aktiivsuse kvantitatiivne maa-
ramine eelsegudes:

— kolorimeetriline meetod, mis pdhi-
neb futaasi ensiimaatilisel reakt-
sioonil fiitaadiga — VDLUFA 27.1.3

6-futaasi aktiivsuse kvantitatiivne maa-

ramine segas60das:

— kolorimeetriline meetod, mis pdhi-
neb fiitaasi ensiimaatilisel reakt-
sioonil fiitaadiga — EN ISO 30024

()
0

Uks fiitaasiithik (FTU) on ensiiiimi kogus, mis pH véértusel 5,5 ja temperatuuril 37 °C vabastab fiitaadist 1 pmol anorgaanilist fosfaati 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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