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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2026/ 1013,
7. mai 2026,

milles kiisitletakse loa andmist Aspergillus oryzae DSM 33737 abil toodetud 6-fiitaasi preparaadi

kasutamiseks kodulinnuliikide munalindude v6i taastootmise eesmiirgil kasvatatavate lindude,

sigalaste liikide pdrsaste, sigalaste liikide nuumsigade ja sigalaste liikide taastootmise eesmirgil
kasvatatavate noorloomade séodalisandina (loa hoidja: Novozymes A/S)

(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 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

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

(2)  Kooskolas miiruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud taotlus Aspergillus oryzae DSM 33737 abil toodetud
6-fittaasi preparaadi kasutamise lubamiseks. Taotlusele olid lisatud médruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 ldikes 3
ndutud andmed ja dokumendid.

(3) Taotluses kisitletakse loa andmist Aspergillus oryzae DSM 33737 abil toodetud 6-fiitaasi preparaadi kasutamiseks
koigi kodulinnuliikide, koigi sigalaste liikide ja koigi kalade soodalisandina ning palutakse see klassifitseerida
kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,seedimist soodustavad ained”.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet*) joudis 1. veebruari 2024. aasta arvamuses (?) jareldusele, et
Aspergillus oryzae DSM 33737 abil toodetud 6-fiitaasi preparaat on kdigile kodulinnuliikidele, kdigile sigalaste
liikidele ja koigile kaladele, samuti tarbijatele ja keskkonnale ohutu, kui selle kavandatud kasutuskogus tdissoodas on
4 000 FYT/kg. Samuti jireldas toiduohutusamet, et soodalisandi Aspergillus oryzae DSM 33737 abil toodetud 6-fiitaasi
preparaadi 1oppvormid ei ole nahka drritavad. S66dalisandi kaks vedelat vormi ei érrita silmi, kuid kaht tahket vormi
kisitatakse silmi drritavatena. Toiduohutusamet ei saanud teha jdreldusi soodalisandi l6ppvormide nahka
sensibiliseeriva toime kohta. Toimeaine (6-fiitaas) valgulise laadi tottu késitatakse s66dalisandit hingamiselundite
sensibilisaatorina. Kokkupuudet sissehingamise teel peetakse siiski ebatdendoliseks. Lisaks jareldas toiduohutusamet,
et Aspergillus oryzae DSM 33737 abil toodetud 6-fiitaasi preparaat voib olla tShus koigi kodulinnuliikide
nuumlindude ja munalindudeks voi aretuslindudeks kasvatatavate noorlindude ning kdigi taastootmise eesmirgil
kasvatatavate sigalaste puhul, kui selle minimaalne kavandatud kasutuskogus tdissoodas on 200 FYT/kg, ning kdigi
kalade puhul, kui selle minimaalne kavandatud kasutuskogus tdissoodas on 1000 FYT/kg luba kasutada
soodalisandit nende liikide s66das oli antud komisjoni rakendusmairusega (EL) 2024/2177 (}). Kuna puudusid
piisavad andmed, ei saanud toiduohutusamet teha jireldust tdhususe kohta kodulinnuliikide munalindude ja
taastootmise eesmargil kasvatatavate lindude ning sigalaste nuumloomade ja taastootmise eesmirgil kasvatatavate
noorloomade puhul. Pirast seda, kui toiduohutusamet oli hinnanud taotleja hiljuti esitatud andmeid, joudis ta
18. septembri 2025. aasta arvamuses () jareldusele, et soodalisand voib olla tdhus kdigi kodulindude ja kdigi
sigalaste liikide puhul, kui selle minimaalne kavandatud kasutuskogus tdissoodas on 200 FYT/kg. Toiduohutusameti
hinnangul ei ole vaja kehtestada turustamisjirgse jarelevalve erindudeid. Lisaks kinnitas toiduohutusamet mairusega
(EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabori aruande sd6das sisalduva sé6dalisandi analiiiisimise meetodi kohta.

~

ELTL 268, 18.10.2003, lk 29, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() EFSA Journal, 2024;22:e8663, https:|/doi.org[10.2903 j.efsa.2024.8663.

() Komisjoni 2. septembri 2024. aasta rakendusmdaarus (EL) 20242177, milles kisitletakse loa andmist Aspergillus oryzae DSM 33737
abil toodetud 6-fittaasi preparaadi kasutamiseks koigi kodulinnuliikide nuumlindude voi muna- vdi aretuslindudeks kasvatatavate
kodulindude, koigi sigalaste liikide emiste ja kdigi kalade soodalisandina (loa hoidja: Novozymes A[S) (ELT L, 2024/2177, 3.9.2024,
ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2024/2177|0j).

(*) EFSA Journal, 2025;23:¢9696, https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9696.
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(5)  Eeltoodut silmas pidades leiab komisjon, et Aspergillus oryzae DSM 33737 abil toodetud 6-fiitaasi preparaat vastab
mddruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimustele. Seega tuleks anda luba kasutada kénealust preparaati
kodulinnuliikide munalindude v&i taastootmise eesmirgil kasvatatavate lindude, sigalaste litkide porsaste ning
sigalaste likkide nuumsigade voi taastootmise eesmirgil kasvatatavate noorloomade soodalisandina. Samuti leiab
komisjon, et tuleks vdtta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku m&ju koénealuse
soodalisandi kasutajate tervisele.

(6) Kdiesoleva mairusega ettenidhtud meetmed on koosk®élas alalise taime-, looma-, toidu- ja sd6dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa andmine

Lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma
yseedimist soodustavad ained“, lubatakse kasutada soddalisandina loomasdddas vastavalt konealuses lisas esitatud
tingimustele.

Artikkel 2

Joustumine

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

Kéesolev mdarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kaikides litkmesriikides.

Briissel, 7. mai 2026

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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4a48 Novozymes | 6-fitaas (EC Soodalisandi koostis Kodulinnulii- - 200 FYT - Soodalisandija eelsegu 28. mai
AlS 3.1.3.26) Asperoillus orvzae DSM kide kasutamise juhistes 2036
3 3p7 3g7 abil trc);o detud munalinnud mirgitakse
6-fiitaasi (EC 3.1.3.26) vor sailitustingimused ja
reparaat aktiivsusega taastootmise pusivus
P__hp It eesmargil kuumtootlemisel.
tahkes vormis: 10 000 kasvatatavad
FYT() [ g : linnud Eél(;dakéitlgjad
. ’ test
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Toimeaine kirield litkide prsad eelsegude kasutajatele
oHmeatne kirjeiaus ol kasutamiskorra ja
Aspergillus oryzae DSM Sigi_ifte votavad
33737 abil toodetud nide d korralduslikud
6-fiitaas (EC.3.1.3.26) nuumsea meetmed, millega
) vihendatakse nende
Analiiiisimeetod (%) Si;giiliilsete kasutamisest tuleneda
voivaid riske. Kui
Fiitaasi aktiivsuse taastootmise selline kasutamiskord
médramine soodalisandis, eesmirgil ja sellised meetmed ei
eelsegus ja. segas(.')f)das: kasvatatavad v&imalda kénealuseid
— kolorimeetriline noorloomad

meetod, mis pohineb
futaasi enstimaatilisel
reaktsioonil fiitaadiga
ENISO 30024

riske korvaldada,
kasutatakse
soodalisandi ja
eelsegude kaitlemisel
isikukaitsevahendeid
silmade (ainult kahe
tahke vormi korral),
hingamiselundite ja
naha kaitsmiseks.

()  Uks fiitaasiiihik (FYT) on ensiiiimi kogus, mille toimel vabaneb pH 5,5 ja temperatuuri 37 °C juures naatriumfiitaadist 1 pmol anorgaanilist fosfaati minutis.
()  Analaiisimeetodite 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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