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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2022/1453
2022 m. rugséjo 1 d.

dél leidimo naudoti 6-fitaze, gauty i§ Komagataella pastoris (DSM 23036), kaip visy riisiy pauks&iy ir
visy kiauliy pasary prieds, kuriuo panaikinamas Igyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 98/2012
(leidimo turétojas — ,,Huvepharma EOOD*)

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugsé¢jo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviny mityboje (1), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1) Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas tokio
leidimo suteikimo ir atnaujinimo pagrindas bei tvarka;

(2)  Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) Nr. 98/2012 (?) leista 6-fitazg, gauta i§ Komagataella pastoris (DSM 23036),
leista 10 mety naudoti kaip mésiniy vi§¢iuky ir penimy kalakuty, dedekliniy vistaiciy, veislei auginamy kalakuty,
visty dedekliy, kity rasiy penimy ir dedekliniy pauksciy, nujunkyty parseliy, penimy kiauliy ir par§avedziy pasary
prieda;

(3)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 14 straipsnio 1 dalj kartu su to reglamento 7 straipsniu to leidimo turétojas
pateiké prasyma atnaujinti leidimg naudoti 6-fitazg, gauta i§ Komagataella pastoris (DSM 23036), kaip mésiniy
vi¢iuky ir penimy kalakuty, dedekliniy vistaiciy, veislei auginamy kalakuty, visty dedekliy, kity rasiy penimy ir
dedekliniy pauksciy, nujunkyty pardeliy, penimy kiauliy ir parSavedziy pasary prieda, priskirting prie priedy
kategorijos ,zootechniniai priedai®, ir §j priedg nauja paskirtimi naudoti visy rtsiy pauks$¢iams ir visoms kiauléms.
Kartu su pra§ymu buvo pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/
2003 14 straipsnio 2 dalj ir 7 straipsnio 3 dalj;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2022 m. kovo 23 d. nuomonéje (°) padaré i§vada, kad pareiskéjas
pateiké duomeny, i kuriy matyti, kad priedas atitinka leidimo suteikimo salygas. Tarnyba taip pat padaré i§vada, kad
priedas yra saugus gyviny sveikatai, vartotojy sveikatai ir aplinkai ir kad jis yra kvépavimo takus jautrinanti
medziaga. Todél Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy apsaugos priemoniy, kad bty i§vengta nepageidaujamo
poveikio Zmoniy, ypa¢ priedo naudotojy, sveikatai. Tarnyba taip pat padaré iSvada, kad priedas gali bati veiksmingas
visy riisiy pauks¢iams ir visoms kiauléms;

(5)  6-fitazés, gautos i§ Komagataella pastoris (DSM 23036), vertinimas rodo, kad Reglamento (EB) Nr. 1831/
2003 5 straipsnyje nustatytos leidimo suteikimo salygos yra jvykdytos. Taigi, kaip nurodyta $io reglamento priede,
turéty biti atnaujintas leidimas naudoti minétg prieds;

(6)  dél leidimo naudoti 6-fitaz¢, gauty i§ Komagataella pastoris (DSM 23036), kaip paSary priedg atnaujinimo pagal Sio
reglamento priede nustatytas salygas Igyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 98/2012 turéty biti panaikintas;

() OLL268,200310 18, p.29.

() 2012 m. vasario 7 d. Komisijos igyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 98/2012 dél leidimo 6-fitaze (EC 3.1.3.26), gaunamg i§ Pichia
pastoris (DSM 23036), naudoti kaip mésiniy vis¢iuky ir kalakuty, vi§¢iuky, i§ kuriy auginamos dedeklés, veislei auginamy kalakuty,
visty dedekliy, kity mésiniy ir dedekliy pauksciy lesaly ir nujunkyty parseliy, penimyjy kiauliy ir par§avedziy pasary priedg (leidimo
turétojas — ,Huvepharma AD“) (OL L 35, 2012 2 8, p. 6).

(*) EFSA Journal 2022;20(5):7238
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(7)  kadangi saugos sumetimais nebdtina nedelsiant taikyti $iuo reglamentu padaryty pakeitimy, tikslinga nustatyti
pereinamaji laikotarpi, per kurj esamos 6-fitazés, gautos i§ Komagataella pastoris (DSM 23036), atsargos galéty bati
toliau tiekiamos rinkai ir naudojamos tol, kol bus i§naudotos;

(8)  siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir paary nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis
Leidimas naudoti priede nurodyta prieda, priklausantj priedy kategorijai ,zootechniniai priedai“ ir funkcinei grupei
,virskinimo stimuliatoriai“, atnaujinamas $io reglamento priede nustatytomis sglygomis.

2 straipsnis

Igyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 98/2012 panaikinamas.

3 straipsnis
Priedg 6-fitazg, gautg i§ Komagataella pastoris (DSM 23036), premiksus ir kombinuotuosius pasarus, kuriy sudétyje yra Sios
medziagos, kurie buvo pagaminti ir paZenklinti iki 2022 m. rugséjo 22 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2022 m. rugséjo
22 d., galima toliau tiekti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos.

4 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2022 m. rugséjo 1 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS
Maziausias | . .Did._
. klekls Z1ausias
Priedo : kiekis i
e . " . . . < N Did- Leidimo
identifika- | Leidimo turétojo Priedas Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, | Gyvino rasis siausias Kitos nuostatos alioimo
vimo pavadinimas ! analizés metodas arba kategorija .. Aktyvumo vienetai Aot
numeris AMmZIUS | ilograme visavercio terminas
pasaro, kurio drégnis
yra 12 %
Zootechniniy priedy kategorija. Funkciné grupé: virskinimo stimuliatoriai.
4al6 ,Huvepharma | 6-fitazé Priedo sudétis Visy rsiy - 125 0TU 1. Priedo ir premiksy naudojimo taisy- 2032 m.
EOOD* (EC 3.1.3.26) | 6-fitazés (EC 3.1.3.26), gautos i§ pauksciai, klése nurodyti laikymo salygas ir stabi-| rugséjo 22 d.
Komagataella pastoris (DSM 23036), | iSskyrus kala- luma termiskai apdorojant.
preparatas, kurio maziausias kutus
aktyvumas: Visy riisiy 2. Priedo ir premiksy naudotojams pa-
4000 OTU (')/g kieto pavidalo kiaulés, Sary Gikio subjektai nustato darbo proce-
8 000 OTU/g skysto pavidalo isskyrus diiras ir organizacines priemones, kad
ikliosi i badini parSelius bty i§vengta galimos su jo naudojimu
Ve;. 105108 MEAzIAgos apibudimmas ) susijusios rizikos. Jeigu taikant Sias pro-
6-fitaze (EC 3'1'3'2,6)’ gauta 15 Kalakutai 250 OTU cediiras ir priemones $ios rizikos nega-
Komagataella pastoris (DSM 23036) Parseliai

Analizés metodas (%)

Kolorimetrinis metodas, pagristas
neorganinio fosfato, atpalaiduoto
naudojant fermenta i§ natrio fitato,
kiekybiniu jvertinimu

lima i§vengti arba sumazinti iki minimu-
mo, priedas ir premiksai turi bati
naudojami dévint asmenines apsaugos
priemones, jskaitant kvépavimo taky ap-
saugos priemones.

(") OTU - tai fermento kiekis, atpalaiduojantis 1 mikromolj neorganinio fosfato per minute i§ 5,1 mM natrio fitato 5,5 pH ir 37 °C citratiniame buferiniame tirpale, matuojamas esant mélynai fosforo molibdato
kompleksinio junginio spalvai (820 nm).
(%) I8samy analizés metody aprasyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetainégje https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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