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MAARUSED

KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2019/144,
28. jaanuar 2019,

milles kisitletakse loa andmist Komagataella pastorise (CECT 13094) abil toodetud 3-fiitaasi
preparaadi kasutamiseks munakanade ja vihe levinud kodulinnuliikide nuum-, muna- véi
aretuslindude sé6dalisandina (loa hoidja Fertinagro Biotech S.L.)

(EMPs kohaldatav tekst)
EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta médédrust (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 médruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 esitati taotlus Komagataella pastorise (CECT 13094) abil
toodetud 3-fitaasi preparaadile loa saamiseks. Taotlusele olid lisatud madruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7
16ikes 3 noutud andmed ja dokumendid.

(3)  Taotluses kisitletakse loa andmist Komagataella pastorise (CECT 13094) abil toodetud 3-fitaasi preparaadi
kasutamiseks munakanade ja vihe levinud kodulinnuliikide nuum-, muna- voi aretuslindude soodalisandina ning
nende klassifitseerimist soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised soodalisandid®.

(4)  Komagataella pastorise (CECT 13094) abil toodetud 3-fiitaasi preparaati, mis kuulub zootehniliste s66dalisandite
kategooriasse, on komisjoni rakendusmédrusega (EL) 2017/895 (3 lubatud kiimme aastat kasutada broilerite ja
munakanade soodalisandina.

(5)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) joudis oma 21. veebruari 2018. aasta arvamuses (’)
jareldusele, et kavandatud kasutustingimuste juures ei avalda Komagataella pastoris'e (CECT 13094) abil toodetud
3-fittaas kahjulikku moju ei loomade ega inimeste tervisele ega keskkonnale. Toiduohutusamet jireldas ka, et
kdnealune soodalisand voib olla tdhus fosfori siilitamise parandamisel broilerkanade puhul ning et seda jareldust
voib laiendada munakanadele. Kuna voib pdhjendatult eeldada, et kdnealuse soodalisandi toimemehhanism on
kodulinnuliikide puhul samasugune, ekstrapoleeris toiduohutusamet jirelduse tdhususe kohta vihe levinud
kodulinnuliikide nuum-, muna- ja aretuslindudele. Toiduohutusameti hinnangul ei ole vaja kehtestada
turustamisjirgse jirelevalve erindudeid. Samuti kinnitas amet madrusega (EU) nr 1831/2003 asutatud
referentlabori esitatud aruande soodas sisalduva kénealuse s66dalisandi analiiiisimeetodi kohta.

(6)  3-fittaasi hindamine nditab, et mairuse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimused Komagataella pastoris'e
(CECT 13094) abil saadud 3-futaasi kasutamise lubamiseks on tdidetud. Seepirast tuleks anda luba kdnealuse
preparaadi kasutamiseks kdesoleva maaruse lisades esitatud tingimustel.

(7)  Kiesoleva mdidrusega ette nihtud meetmed on kooskolas alalise taime-, looma-, toidu- ja so6dakomitee
arvamusega,

(') ELTL 268, 18.10.2003, Ik 29.

(*) Komisjoni 24. mai 2017. aasta rakendusméirus (EL) 2017/895, milles kasitletakse Komagataella pastoris'e (CECT 13094) abil toodetud
3-futaasi valmistise kasutamise lubamist broilerkanade ja munakanade s66dalisandina (loa hoidja Fertinagro Nutrientes S.L.) (ELT L 138,
25.5.2017,1k 120).

(}) EFSA Journal 2018;16(3):5203
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub soéodalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,seedimist soodustavad ained*, lubatakse kasutada s66dalisandina kdnealuses lisas esitatud tingimustel.

Artikkel 2

Kéesolev madrus joustub kahekiimnendal pdeval pirast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koigis liikkmesriikides.

Briissel, 28. jaanuar 2019

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER
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Sisalduse Sisalduse
Soodalisandi alammadr tlemmair
identifitsee- Loa hoidi sédalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, Loomaliik v&i -kate- Vanuse Muud tineimused Loa kehtivu-
rimis- 0a hoidja oodalisa analiiisimeetod gooria tilempiir Aktiivsuse ithikud 12 % tud tngimuse saja 1opp
number niiskusesisaldusega tiis-
sooda kilogrammi kohta
Kategooria: zootehnilised s6édalisandid. Funktsionaalriihm: seedimist soodustavad ained
4a25 Fertinagro | 3-fiitaas Séodalisandi koostis Munakanad — 500 FTU 1. Soodalisandi ja eelsegude | 20. veebruar
IS\IEtrlentes EC 3.1.3.8 Komagataclla  pastorise  (DSM | Vihe levinud kaﬁutam{i!uh1s'tes' mecllrg.l- 2029
. 13094) abil saadud 3-fiitaasi pre- | kodulinnuliikide takse salliltustlggl?nusg IJa
paraat minimaalse aktiivsusega | nuum-, muna- pusivus kuumtootiemisel.
1 000 FTU (*)/ml voi aretuslinnud . Soodakditlejad kehtestavad
Vedelik soodalisandi ja eelsegude
kasutajatele kasutamiskorra
Toimeaine kirjeldus ja votavad korralduslikud
Komagataella  pastorise ~ (CECT meetmed, millega vahenda-

13094) abil saadud 3-fiitaas (EC
3.1.3.8)

Analiiiisimeetod (%)

Selleks et kvantatiivselt madirata
3-fiitaasi aktiivsust soddalisandis:

— kolorimeetriline meetod, mis
pohineb fiitaasi ensiimaatilisel
reaktsioonil fiitaadiga.

Selleks et kvantitatiivselt mairata
3-fiitaasi aktiivsust soddas:

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

takse soodalisandi kasuta-
misest tulenevaid vdima-
likke ohte. Kui selline
kasutamiskord ja sellised
meetmed ei  vOimalda
konealuseid ohte kdorval-
dada v6i minimeerida, ka-
sutatakse soodalisandi ja
eelsegude kiitlemisel isiku-
kaitsevahendeid, sealhulgas
hingamiskaitsevahendit.

(') 1 FTU on ensiitimi hulk, mis vabastab naatriumfiitaadi substraadist iihe mikromooli anorgaanilist fosfaati minutis pH-vdartuse 5,5 ja temperatuuri 37 °C juures.
() Analiiisimeetodite 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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