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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2022/1453,
1. september 2022,

millega lubatakse kasutada Komagataella pastorise (DSM 23036) abil saadud 6-fittaasi kdigi
linnuliikide ja kdigi sigade s66dalisandina ning millega tunnistatakse kehtetuks rakendusmiirus (EL)
nr 98/2012 (loa hoidja Huvepharma EOOD)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vdttes 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)  Mdéruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdodas kasutatava soddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise ja kehtivuse pikendamise alused ja kord.

(2)  Komisjoni rakendusmairusega (EL) nr 98/2012 (%) oli Komagataella pastoris'e (DSM 23036) abil saadud 6-fiitaasile
antud kiimneks aastaks luba kasutada seda broilerkanade, broilerkalkunite, noorkanade, aretuskalkunite,
munakanade, muud liiki nuumlindude ja munalindude, vodrutatud porsaste, nuumsigade ja emiste so6dalisandina.

(3)  Vastavalt mairuse (EU) nr 18312003 artikli 14 1dikele 1 koostoimes artikliga 7 on loa hoidja esitanud taotluse
pikendada Komagataella pastoris'e (DSM 23036) abil saadud 6-futaasi broilerkanade ja broilerkalkunite, noorkanade,
aretuskalkunite, munakanade, muud liiki nuumlindude ja munalindude, vddrutatud pdrsaste, nuumsigade ja emiste
soodalisandina kasutamise loa kehtivust, ning klassifitseerida see soodalisand soodalisandite kategooriasse
,zootehnilised lisandid“ ning taotlenud kénealuse soodalisandi uut kasutusviisi, st kasutada seda kdigi linnuliikide ja
kdigi sigade puhul. Taotlusele olid lisatud méiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 15ikes 2 ja artikli 7 15ikes 3 ndutud
andmed ja dokumendid.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) joudis oma 23. mirtsi 2022. aasta arvamuses
jareldusele, () et taotleja esitatud andmetest ndhtub, et soodalisand vastab loa andmise tingimustele.
Toiduohutusamet joudis ka jareldusele, et kdnealune s66dalisand on loomade ja tarbijate tervisele ning keskkonnale
ohutu ning et see on hingamiselundeid sensibiliseeriv aine. Seepérast leiab komisjon, et tuleks vdtta asjakohased
kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku mdju inimeste, eelkdige kdnealuse soodalisandi kasutajate
tervisele. Toiduohutusamet joudis ka jireldusele, et so6dalisand voib olla tohus koigi linnuliikide ja koigi sigade
puhul.

(5)  Komagataella pastoris’e (DSM 23036) abil saadud 6-fiitaasi hindamine niitab, et mairuse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5
sdtestatud tingimused kasutamise lubamiseks on tdidetud. Seepirast tuleks pikendada kdnealuse soodalisandi
kasutusloa kehtivust vastavalt kdesoleva maaruse lisas esitatud tingimustele.

(6)  Komagataella pastoris'e (DSM 23036) abil saadud 6-fiitaasi soodalisandina kasutamise loa kehtivuse pikendamise
tottu kdesoleva maaruse lisas sitestatud tingimustel tuleks rakendusmédrus (EL) nr 98/2012 kehtetuks tunnistada.

() ELTL 268, 18.10.2003, Ik 29.

(*) Komisjoni 7. veebruari 2012. aasta rakendusmdirus (EL) nr 98/2012, mis kisitleb luba Pichia pastoris’e (DSM 23036) abil saadud
6-fiitaasi (EC 3.1.3.26) kasutamiseks broilerkanade, broilerkalkunite, munakanatibude, aretuskalkunite, munakanade, muud liiki
nuumlindude ja munalindude, vddrutatud pdrsaste, nuumsigade ja emiste so6dalisandina (loa omanik Huvepharma AD) (ELT L 35,
8.2.2012, Ik 6).

() EFSA Journal 2022;20(5):7238
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(7)  Kuna ohutuse tagamiseks ei ole kdesoleva mddrusega tehtud muudatuste viivitamatu kohaldamine vajalik, on
asjakohane niha ette iileminekuperiood, mille jooksul Komagataella pastoris'e (DSM 23036) abil saadud 6-fiitaasi
olemasolevaid varusid voib jatkuvalt turule viia ja kasutada kuni nende ammendumiseni.

(8)  Kiesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas nimetatud soddalisandi, mis kuulub s66dalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,seedimist soodustavad ained®, kasutamise luba pikendatakse vastavalt lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2

Rakendusmairus (EL) nr 98/2012 tunnistatakse kehtetuks.

Artikkel 3

Komagataella pastorise (DSM 23036) abil saadud 6-fuitaasi, seda sisaldavaid eelsegusid ja segasodta, mis on toodetud ja
margistatud enne 22. septembrit 2022 kooskdlas enne 22. septembris 2022 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt
turule viia ja kasutada olemasolevate varude ammendumiseni.

Artikkel 4

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

Kéesolev mdarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides litkmesriikides.

Briissel, 1. september 2022

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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(") 1 OTU on selline ensiiiimi kogus, mille toimel eraldub tsitraatpuhverlahuses, mille pH on 5,5 ja temperatuur 37 °C, ithe minuti jooksul 5,1 mM naatriumfiitaadist 1 mikromool anorgaanilist fosfaati (méddetud
sinise fosfor-moliibdaadi kompleksi lainepikkusel 820 nm).
() Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebilehel aadressil: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisationeurl-fa-evaluation-reports_en.

zelstT 1

[ 19 ]

eferea], npir] edooang

(440144


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

	Komisjoni rakendusmäärus (EL) 2022/1453, 1. september 2022, millega lubatakse kasutada Komagataella pastoris’e (DSM 23036) abil saadud 6-fütaasi kõigi linnuliikide ja kõigi sigade söödalisandina ning millega tunnistatakse kehtetuks rakendusmäärus (EL) nr 98/2012 (loa hoidja Huvepharma EOOD) 
	LISA 


