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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2024/2177,
2. september 2024,

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

kasutamiseks koigi kodulinnuliikide nuumlindude vdi muna- voi aretuslindudeks kasvatatavate

kodulindude, koigi sigalaste liikide emiste ja koigi kalade s6odalisandina (loa hoidja: DSM
Nutritional Products Ltd, keda esindab DSM Nutritional Products Sp. z 0.0.)

(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 15iget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mdééruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatava soddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise alused ja kord.

(2)  Kooskolas maaruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud taotlus Aspergillus oryzae DSM 33737 abil toodetud
6-fittaasi preparaadi kasutamise lubamiseks. Taotlusele olid lisatud maaruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 1ikes 3
ndutud andmed ja dokumendid.

(3)  Taotluses kisitletakse Aspergillus oryzae DSM 33737 abil toodetud 6-fiitaasi preparaadi kasutamise lubamist koigi
kodulinnuliikide, sigalaste ja kalade sooddalisandina ning paluti see klassifitseerida soodalisandite kategooriasse
,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalriihma ,seedimist soodustavad ained“.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) joudis oma 1. veebruari 2024. aasta arvamuses (}
jareldusele, et kavandatud kasutustingimuste juures on Aspergillus oryzae DSM 33737 abil toodetud 6-fuitaasi
preparaat koigile kodulindudele, sigalastele ja kaladele ohutu. Veel mérkis toiduohutusamet, et kdnealune preparaat
on ohutu tarbijatele ja keskkonnale. Toiduohutusamet joudis ka jdreldusele, et Aspergillus oryzae DSM 33737 abil
toodetud 6-fuitaasi preparaat sdodalisandi 16ppkoostistes ei ole nahka arritav. Soodalisandi kaks vedelat koostist ei
ole silmi drritavad, kuid kahte tahket koostist tuleb pidada silmi arritavaks. Toiduohutusamet ei saanud teha
jareldust soodalisandi 16ppkoostiste nahka sensibiliseeriva toime kohta. Toimeaine (6-fiitaas) valguliste omaduste
tottu ksitatakse soodalisandit hingamiselundite sensibilisaatorina. Kokkupuudet sissehingamisel peeti siiski
ebatdendoliseks. Toiduohutusamet joudis ka jireldusele, et Aspergillus oryzae DSM 33737 abil toodetud 6-fiitaasi
preparaat voib kdigi kodulinnuliikide nuumlindude ja muna- voi aretuslindudeks kasvatatavate kodulindude ning
koigi reproduktiivsete sigalaste puhul olla t6hus kavandatud minimaalse kasutuskoguse puhul 200 FYT tiissooda
kg kohta ja koigi kalade puhul kavandatud minimaalse kasutuskoguse puhul 1000 FYT tiissooda kg kohta.
Piisavate andmete puudumise tottu ei saanud toiduohutusamet teha jdreldust tdhususe kohta kodulinnuliikide
muna- voi aretuslindude ega nuumamiseks ette nihtud vOi aretuseks kasvatatavate sigalaste puhul.
Toiduohutusameti hinnangul ei ole vaja kehtestada turustusjirgse jarelevalve erindudeid. Toiduohutusamet kinnitas
ka maiirusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabori aruande sdodas sisalduva sdddalisandi analitiisimise
meetodite kohta.

(5)  Eespool esitatut arvesse vottes leiab komisjon, et Aspergillus oryzae DSM 33737 abil toodetud 6-fiitaasi preparaat
vastab médruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud loa andmise tingimustele. Seega tuleks anda luba kasutada
konealust preparaati kdigi kodulinnuliikide nuumlindude vdi muna- voi aretuslindudeks kasvatatavate kodulindude,
koigi sigalaste emiste ning koigi kalade puhul. Lisaks sellele leiab komisjon, et tuleks votta asjakohased
kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku moju konealuse soodalisandi kasutajate tervisele. Seoses
sihtliikidega, mille suhtes toiduohutusameti arvamus ei olnud 16plik, kohustus taotleja esitama lisateavet.

() ELTL 268, 18.10.2003, 1k 29, ELL: http://data.europa.euelijreg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal, 2024; 22:e8663.
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(6)  Kédesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,

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 vastavalt kdnealuses lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2
Joustumine

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

Kéesolev maarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdigis litkmesriikides.

Briissel, 2. september 2024

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2177oj
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Soodali-
sandi
identifit-
seerimis-
number

Loa hoidja

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetod

Loomaliik voi
-kategooria

Vanuse
tlempiir

Miinimumsi-
saldus

Maksi-
mumsisal-
dus

Aktiivsuse tthikuid 12 %
niiskusesisaldusega
tdissooda kg kohta

Muud sitted

Loa kehtivusaja
16pp

Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: seedimist soodustavad ained

4a48

DSM Nutritional

Products Ltd,
keda esindab

DSM Nutritional
Products Sp.zo.o.

6-fiitaas (EC
3.1.3.26)

Séodalisandi koostis

Aspergillus oryzae DSM 33737
abil toodetud 6-fiitaasi (EC
3.1.3.26) preparaat aktiivsu-
sega vihemalt:

tahkel kujul: 10 000 FYT (!)/g.
vedelikuna: 20 000 FYT/g.

Toimeaine kirjeldus

Aspergillus oryzae DSM 33737
abil toodetud 6-fiitaas (EC
3.1.3.26).

Analiiiisimeetod (%)

Fiitaasi aktiivsuse mdiramine
soodalisandis:

— kolorimeetriline meetod,
mis pShineb fiitaasi
enstimaatilisel
reaktsioonil fiitaadiga —
VDLUFA 27.1.4.

Fiitaasi aktiivsuse miiramine
eelsegudes:

— kolorimeetriline meetod,
mis pohineb futaasi
ensiimaatilisel
reaktsioonil fittaadiga —
VDLUFA 27.1.3.

Koik kodu-
linnuliikide
nuumlinnud
vOi muna-
vOi aretuslin-
dudeks kas-
vatatavad
kodulinnud

Koigi siga-
laste liikide
emised

Koik kalad

200 FYT

200 FYT

1000 FYT

Soodalisandi ja eelsegude
kasutamisjuhistes
mirgitakse
sdilitustingimused ja
pisivus kuumtootlemisel.
Soodakiitlejad
kehtestavad soodalisandi
ja eelsegude kasutajatele
kasutamiskorra ja votavad
korralduslikud meetmed,
millega vahendatakse
nende kasutamisest
tuleneda voivaid riske. Kui
selline kasutamiskord ja
sellised meetmed ei
voimalda kdnealuseid
riske kérvaldada,
kasutatakse soodalisandi
ja eelsegude kaitlemisel
isikukaitsevahendeid
silmade (ainult kahe tahke
koostise puhul),
hingamiselundite ja naha
kaitsmiseks.

23. september
2034
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Fiitaasi aktiivsuse madramine
segasOodas:

— kolorimeetriline meetod,
mis pShineb fiitaasi
ensiimaatilisel
reaktsioonil fittaadiga —
ENISO 30024.

()
0

Uks fiitaasiithik (FYT) on ensiiiimi kogus, mis pH 5,5 ja temperatuuri 37 °C juures vabastab fiitaadist 1 pmol anorgaanilist fosfaati minutis (kontsentratsioon 5,0 mM).
Analuiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/publications/feed-2021-2299_en.
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