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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2021/982,
17. juuni 2021,

millega pikendatakse luba kasutada Trichoderma reesei (CBS 122001) abil saadud 6-fiitaasi preparaati
sigade ja kodulindude sé6dalisandina (loa hoidja Roal Oy) ning tunnistatakse kehtetuks miirused
(EL) nr 277/2010, (EL) nr 891/2010 ja rakendusmiirus (EL) nr 886/2011

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta méirust (EU) nr 1831/2003 loomasdétades
kasutatavate soodalisandite kohta, (!) eriti selle artikli 9 Iiget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)

Midruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatava sdddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise ja kehtivuse pikendamise alused ja kord.

Trichoderma reesei (CBS 122001) abil saadud 6-fiitaasi preparaadile on komisjoni miirusega (EL) nr 277/2010 (3
antud kiimneks aastaks kasutusluba nuum- ja aretuslindude (v.a broilerkalkunid), munalindude ja sigade (v.a
emised) s66dalisandina, komisjoni maidrusega (EL) nr 891/2010 () kalkunite soodalisandina ning komisjoni
rakendusmdirusega (EL) nr 8862011 (*) emiste s60dalisandina.

Kooskélas madruse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 1dikega 1 on esitatud taotlus pikendada luba kasutada Trichoderma
reesei (CBS 122001) abil saadud 6-fiitaasi preparaati nuum-, aretus- ja munalindude ning sigade soodalisandina
kategoorias ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithmas ,seedimist soodustavad ained“. Taotlusele on lisatud
méiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 15ikes 2 ndutud iiksikasjad ja dokumendid.

Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet*) joudis 18. novembri 2020. aasta arvamuses (°) jareldusele,
et taotleja esitatud andmetest nahtub, et kavandatud kasutustingimuste juures vastab see soodalisand loa andmise
tingimustele. Toiduohutusamet kinnitas oma varasemaid jdreldusi, et Trichoderma reesei (CBS 122001) abil saadud
6-fittaasi preparaat ei avalda kahjulikku mé&ju loomade ja tarbijate tervisele ega keskkonnale. Toiduohutusamet
joudis ka jdreldusele, et seda soodalisandit tuleks kasitada voimaliku hingamisteede sensibilisaatorina. Seepédrast
leiab komisjon, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis voimaldavad ennetada kahjulikku mdju inimeste,
eclkdige kdnealuse soddalisandi kasutajate tervisele. Lisaks kinnitas toiduohutusamet méirusega (EU) nr 1831/2003
asutatud referentlabori aruande s66das sisalduva s66dalisandi analiiiisimeetodi kohta.

Trichoderma reesei (CBS 122001) abil saadud 6-fiitaasi preparaadi hindamisest nihtub, et méiruse (EU) nr 1831/2003
artiklis 5 sdtestatud loa andmise tingimused on tdidetud. Seepdrast tuleks pikendada koénealuse soodalisandi
kasutamise loa kehtivust vastavalt kiesoleva mairuse lisas esitatud tingimustele.

Trichoderma reesei (CBS 122001) abil saadud 6-fiitaasi preparaadi s66dalisandina kasutamise loa kehtivuse
pikendamise tdttu kdesoleva médruse lisas sitestatud tingimustel tuleks kehtetuks tunnistada mdairused (EL)
nr 277/2010 ja (EL) nr 891/2010 ning rakendusméirus (EL) nr 886/2011.

ELTL 268, 18.10.2003, 1k 29.

Komisjoni 31. mdrtsi 2010. aasta mdirus (EL) nr 277/2010, milles kasitletakse 6-fiitaasi lubamist nuumamiseks ja tduaretuseks
ettendhtud kodulindude (v.a broilerkalkunid), munalindude ja sigade (v.a emised) soodalisandina (loa omanik Roal Oy) (ELT L 86,
1.4.2010, Ik 13).

Komisjoni 8. oktoobri 2010. aasta médrus (EL) nr 891/2010, milles kisitletakse 6-fiitaasi uue kasutusviisi lubamist kalkunite
soodalisandina (loa omanik Roal Oy) (ELT L 266, 9.10.2010, lk 4).

Komisjoni 5. septembri 2011. aasta rakendusmédrus (EL) nr 886/2011 Trichoderma reesei (CBS 122001) abil saadud 6-fitaasi (EC
3.1.3.26) lubamise kohta emiste soodalisandina (loa omanik Roal Oy) (ELT L 229, 6.9.2011, 1k 5).

EFSA Journal 2020; 18(12): 6336.



L 216/140 Euroopa Liidu Teataja 18.6.2021

(7)  Mis puudutab soo6dalisandi koostist, siis on viimastel aastatel tehtud tootmises viiksemaid muudatusi, et parandada
kddrimisprotsessi. Kuna ohutusnduetest ei tulene vajadust Trichoderma reesei (CBS 122001) abil saadud 6-fiitaasi
preparaadi kasutusloa tingimuste muudatusi viivitamatult kohaldada, on asjakohane niha ette tileminekuperiood, et
huvitatud isikud saaksid teha ettevalmistusi loa andmisest tulenevate uute nduete taitmiseks.

(8)  Kdesoleva mairusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja so6dakomitee arvamusega,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Lisas kirjeldatud, kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,seedimist soodustavad ained“ kuuluva
Trichoderma reesei (CBS 122001) abil saadud 6-fiitaasi preparaadi loa kehtivust pikendatakse lisas esitatud tingimustel.
Artikkel 2
1. Trichoderma reesei (CBS 122001) abil saadud 6-futaasi preparaati ja seda sisaldavaid eelsegusid, mis on toodetud ja
margistatud enne 8. jaanuari 2022 kooskdlas enne 8. juulit 2021 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule lasta ja
kasutada olemasolevate varude ammendumiseni.
2. Loikes 1 osutatud preparaati sisaldavaid soodamaterjale ja segas6ota, mis on toodetud ja mirgistatud enne 8. juulit
2022 kooskolas enne 8. juulit 2021 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule lasta ja kasutada kuni olemasolevate
varude ammendumiseni, kui need on ette nihtud toiduloomadele.

Artikkel 3

Médrused (EL) nr 277/2010, (EL) nr 891/2010 ja rakendusmdarus (EL) nr 886/2011 tunnistatakse kehtetuks.
Artikkel 4

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

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides litkmesriikides.

Briissel, 17. juuni 2021

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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So6dali- Miinimumsi- | Maksimumsi-
sandi . o saldus saldus Loa
iden}if@t— LO(’;?n?ildJa Soodalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, analiiiisimeetod L?ﬁitn;aglglgr;;m uYZg;i Aktiivsusithikuid 12 % Muud sitted kehfjvusaja
seermgls- niiskusesisaldusega tdissooda Opp
number kilogrammi kohta
Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: seedimist soodustavad ained.
4al2 Roal Oy 6-futaas Séodalisandi koostis Nuum- ja - 250 PPU - . Soodalisandi ja eelsegu | 8.juuli 2031
EC3.1.3.26 Trichoderma reesei (CBS 122001) abil saadud aretuslinnud kfisutamlglghlste.s mar-
. s Sead gitakse siilitustingimu-
6-futaasi (EC 3.1.3.26) preparaat minimaalse sed ia piisivus kuum-
aktiivsusega: Munalinnud 125 PPU —

tahkena 40 000 PPU (Y)/g
vedelikuna 10 000 PPU/g

Toimeaine kirjeldus

Trichoderma reesei (CBS 122001) abil saadud
6-fiitaas (EC 3.1.3.26)

Analitiisimeetod ()

6-futaasi aktiivsus mairatakse kolorimeetrilise
meetodiga, mille puhul moddetakse
anorgaanilise fosfaadi vabanemist
naatriumfutaadist, analiitisides
fosfomoliibdaatkompleksi taandamisel tekkivat
varvust.

tootlemisel.

. Soodakditlejad kehtesta-

vad soodalisandija eelse-
gude kasutajatele kasuta-
miskorra ja vdtavad
korralduslikud ~ meet-
med, millega vihenda-
takse nende kasutami-
sest tuleneda vdivaid
ohte. Kui selline kasuta-
miskord ja sellised meet-
med ei vdoimalda konea-
luseid ohte korvaldada
vOi minimeerida, kasu-
tatakse soodalisandi ja
eelsegude kiitlemisel isi-
kukaitsevahendeid, seal-
hulgas hingamiskaitse-
vahendeid.

(1 Uks PPU on ensiiiimi kogus, mis pH 5,0 juures ja temperatuuril 37 °C vabastab naatriumfiitaadist 1 pmol anorgaanilist fosfaati minutis.
(%) Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

120C9'81

[ 19 ]

efeyed], npir edooing

Iv1/9127 1


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	Komisjoni rakendusmäärus (EL) 2021/982, 17. juuni 2021, millega pikendatakse luba kasutada Trichoderma reesei (CBS 122001) abil saadud 6-fütaasi preparaati sigade ja kodulindude söödalisandina (loa hoidja Roal Oy) ning tunnistatakse kehtetuks määrused (EL) nr 277/2010, (EL) nr 891/2010 ja rakendusmäärus (EL) nr 886/2011 
	LISA 


