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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2023/1167,
15. juuni 2023,

milles kisitletakse loa andmist Trichoderma reesei CBS 146250 abil saadud 6-fiitaasi preparaadi
kasutamiseks kdigi kodulinnuliikide ja koigi sigade sdodalisandina (loa hoidja: Danisco (UK) Ltd,
drinimega Danisco Animal Nutrition, keda esindab Genencor International B.V.)

(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 loomasddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, () eriti selle artikli 9 1iget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mdéiruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatavate sdddalisandite taotlemise nduded ning sellise
loa andmise alused ja kord.

(2)  Kooskdlas miiruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud taotlus Trichoderma reesei CBS 146250 abil saadud
6-fittaasi preparaadi kasutamiseks. Taotlusele olid lisatud mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 1dikes 3 ndutud
iiksikasjad ja dokumendid.

(3)  Taotluses kasitletakse Trichoderma reesei CBS 146250 abil saadud 6-fiitaasi preparaadi kasutamise lubamist kdigi
kodulinnuliikide ja kdigi sigade soodalisandina ning selle klassifitseerimist kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja
funktsionaalrithma ,seedimist soodustavad ained*.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) joudis oma 27. septembri 2022. aasta arvamuses ()
jareldusele, et tootva tiive Trichoderma reesei CBS 146250 geneetiline muundamine ei pdhjusta ohutusprobleeme,
et 6-fiitaasi preparaat on kavandatud kasutustingimustel ohutu kdigile kodulinnuliikidele ja kdigile sigadele ning et
selle kasutamine s66dalisandina ei pShjusta probleeme tarbijate tervisele ega keskkonnale. Toiduohutusamet joudis
ka jdreldusele, et preparaati kisitatakse toimeaine valgulise iseloomu tttu hingamiselundite sensibilisaatorina, ning
mirkis, et andmete puudumisel ei saa teha jareldust s6odalisandi voimaliku silmi v8i nahka arritava toime kohta.
Toiduohutusamet joudis samuti jireldusele, et preparaat suurendab kavandatud kasutustingimustel fosfori
omastamist. Toiduohutusameti hinnangul ei ole vaja kehtestada turustusjirgse jirelevalve erindudeid. Amet kinnitas
ka midruse (EU) nr 1831/2003 kohaselt asutatud referentlabori aruande soddas sisalduva konealuse sdodalisandi
analiiiisimise meetodi kohta.

(5)  Trichoderma reesei CBS 146250 abil saadud 6-fiitaasi preparaadi hindamisest nihtub, et mairuse (EU) nr 1831/2003
artiklis 5 sitestatud loa andmise tingimused on tdidetud. Seega tuleks anda luba kénealuse preparaadi kasutamiseks.
Komisjon leiab, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis voimaldavad ennetada kahjulikku m&ju inimeste,
eelkoige soodalisandi kasutajate tervisele.

(6)  Kédesoleva mddrusega ette nihtud meetmed on koosk®dlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,

() ELTL 268, 18.10.2003, Ik 29.
(*) EFSA Journal 2022; 20(11): 7610.
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa andmine

Lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,seedimist soodustavad ained*, lubatakse kasutada s66dalisandina loomasoodas vastavalt 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, 15. juuni 2023

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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sandi . . . L saldus -
identifit- Loa hoidia Sédalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, Loomaliik v6i | Vanuse Muud sitted Loa kehtivusaja
- 'Y analiiiisimeetodid kategooria | iilempiir | Sisaldus aktiivsusiihikutes 16pp
seermbns— 12 % niiskusesisaldusega
number tdissooda kilogrammi
kohta
Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: seedimist soodustavad ained
4a37 Danisco (UK) | 6-fiitaas (EC | Soddalisandi koostis Koik - 500 FTU - . Soodalisandi ja eelsegu| 6.juuli 2033
étd’.’ armumega 3.1.3.26) Trichoderma reesei CBS 146250 abil saadud kOdUhm.IUd’ v kasutam}.sp hlst[es margt
anisco Animal L o a munalinnud takse sailitustingimused
Nutrition, keda 6-fiitaasi preparaat minimaalse ja piisivus kuumtootlemi-
esindab aktiivsusega: 30 000 FTU (})/g sel
Genencor Vedelal voi tahkel kujul . Soodakiitlejad kehtesta-
International vad s60dalisandi ja eelse-
B.V. Toimeaine kirjeldus Koik sead gu.de kasutaj.atele kNasuta—
" miskorra ja  vdtavad
Trichoderma reesei CBS 146250 abil saadud Koigi - 300 FTU - korralduslikud meetmed,
6-fiitaas (EC 3.1.3.26) kodul}rmulu- millega  vahendatakse
k@e nende kasutamisest tule-
munalinnud

Analiiiisimeetod (*)

Fiitaasi aktiivsuse miiramine soddalisandis:
kolorimeetriline meetod, mis pdhineb
fuitaasi ensiimaatilisel reaktsioonil futaadiga
—VDLUFA 27.1.4

Fiitaasi aktiivsuse madramine eelsegudes:
kolorimeetriline meetod, mis pdhineb
futaasi ensiimaatilisel reaktsioonil fiitaadiga
- VDLUFA 27.1.3

Fiitaasi aktiivsuse madramine segasoodas:
kolorimeetriline meetod, mis pdhineb
futaasi ensiimaatilisel reaktsioonil futaadiga
- ENISO 30024.

neda voivaid riske. Kui
selline kasutamiskord ja
sellised meetmed ei voi-
malda konealuseid ohte
korvaldada, kasutatakse
soodalisandi ja eelsegude
kiitlemisel  hingamise-
lundite, silmade ja naha
kaitsevahendeid.

(") Uks fiitaasiiihik (FTU) on ensiiiimi kogus, mis pH-vdértusel 5,5 ja temperatuuril 37 °C vabastab naatriumfiitaadi substraadist ithe mikromooli anorgaanilist ortofosfaati minutis.
() Analiiiisimeetodite 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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