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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2022/1453
(2022. gada 1. septembris)

par atlauju Komagataella pastoris (DSM 23036) producétu 6-fitazi izmantot par baribas piedevu visu
sugu putniem un visam ciikaim un ar ko atce] Isteno$anas regulu (ES) Nr. 98/2012 (atlaujas turétajs
Huvepharma EOOD)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 (2003. gada 22. septembris) par dzivnieku
eédinasana lietotam piedevam (') un jo Ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)  Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietosanai dzivnieku &dinasana ir vajadziga atlauja, un paredzéts
$adas atlaujas pieskirsanas un atjaunoSanas pamatojums un kartiba.

(2)  Ar Komisijas IstenoSanas regulu (ES) Nr. 98/2012 (%) uz 10 gadiem atlauts Komagataella pastoris (DSM 23036)
producétu 6-fitazi izmantot par baribas piedevu galas vistam, galas titariem, déj€jvistu audzéSanai paredzétiem
caliem, vaislai audzetiem titariem, déjéjvistam, citu sugu galas putniem, citu sugu déj¢jputniem, atskirtiem sivéniem,
galas cikam un sivénmatém.

(3)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 14. panta 1. punktu saistiba ar tas 7. pantu minétas atlaujas turétajs
iesniedza pieteikumu, kura ltigts atjaunot atlauju Komagataella pastoris (DSM 23036) producétu 6-fitazi izmantot par
baribas piedevu galas vistam, galas titariem, déjjvistu audzéSanai paredzétiem caliem, vaislai audzétiem titariem,
dgjgjvistam, citu sugu galas putniem, citu sugu déjgjputniem, atSkirtiem sivéniem, galas cikam un sivénmatém,
klasificgjot to piedevu kategorija “zootehniskas piedevas”, un liigts atlaut minétas piedevas jaunu lietojumu attieciba
uz visu sugu putniem un visam cikam. Minétajam pieteikumam bija pievienota informacija un dokumenti, kas

prasiti Regulas (EK) Nr. 1831/2003 14. panta 2. punkta un 7. panta 3. punkta.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) sava 2022. gada 23. marta atzinuma (*) secinija, ka pieteikuma
iesniedzgjs ir iesniedzis datus, kas apliecina piedevas atbilstibu atlaujas pieskir§anas nosacijumiem. lestade ari
secindja, ka piedeva ir nekaitiga dzivnieku veselibai, patérétaju veselibai un videi un ka ta ir elpce]u sensibilizators.
Tapec Komisija uzskata, ka bitu jaisteno pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabveligu ietekmi uz cilveka
veselibu, jo Ipasi attieciba uz piedevas lietotajiem. lestade ari secindja, ka piedeva var bt iedarbiga visu sugu
putniem un visam ctkam.

(5)  Komagataella pastoris (DSM 23036) producétas 6-fitazes noveértéjums liecina, ka Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta
paredzétie atlaujas pieskir§anas nosacijumi ir izpilditi. Tade] atlauja uz minéto piedevu biitu jaatjauno ta, ka noradits
§is regulas pielikuma.

(6)  Taka— ar $is regulas pielikuma noteiktajiem nosacijumiem — atlauja Komagataella pastoris (DSM 23036) produceto
6-fitazi izmantot par baribas piedevu tiek atjaunota, Istenosanas regula (ES) Nr. 98/2012 biitu jaatcel.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.

() Komisijas Istenosanas regula (ES) Nr. 98/2012 (2012. gada 7. februaris) par atlauju izmantot Pichia pastoris (DSM 23036) razotu
6-fitazi (EC 3.1.3.26) ka baribas piedevu galas caliem un galas titariem, caliem déjgjvistu audzéSanai, vaislai audzétiem titariem,
déjgjvistam, citu sugu galas putniem un dgj€jputniem, atskirtiem sivéniem, nobarojamam ciikam un sivenmatém (atlaujas turétajs
Huvepharma AD) (OV L 35, 8.2.2012., 6. Ipp.).

(*) EFSA Journal 2022;20(5):7238.
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(7)  Nekaitiguma apsverumi neliek ar $o regulu izdaritos grozijumus piemérot nekavéjoties, tapéc ir lietderigi noteikt
parejas periodu, kura laika Komagataella pastoris (DSM 23036) producetas 6-fitazes krajumus var turpinat laist tirgc
un lietot, 1idz tie beidzas.

(8)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Atlauja lietot pielikuma specificéto piedevu, kas pieder pie piedevu kategorijas “zootehniskas piedevas” un funkcionalas
grupas “gremosanas veicinataji”, tiek atjaunota ar minétaja pielikuma izklastitajiem nosacjjumiem.

2. pants

Istenosanas regulu (ES) Nr. 98/2012 atce].

3. pants
Piedevu — Komagataella pastoris (DSM 23036) producétu 6-fitazi — un o vielu saturosos premiksus un baribas maisjjumus,

kas razoti un markéti pirms 2022. gada 22. septembra, saskana ar noteikumiem, kas bija piemérojami pirms 2022. gada
22. septembra, ari turpmak drikst laist tirgti un lietot, lidz beidzas esosie krajumi.

4. pants
Siregula stajas spéka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.
Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2022. gada 1. septembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS
oo Maksi-
Minimalais o
saturs malais
Piedevas . . e s o Maksi- .

e | Atlaujas turétaja ) Sastavs, kimiska formula, apraksts, | Dzivniekusuga| 7" saturs . a Atlaujas
idenifikaci- nosaukums Piedeva analitiska metode ai kategorija malais Citi noteikumi deriguma termins
jas numurs M 8OTHa | yecums | Aktivas vienibas uz kg 3 ;

kompleksas baribas ar
mitruma saturu 12 %

Kategorija: zootehniskas piedevas. Funkc

ionala grupa: gremosanas veicinataji.

4al6

Huvepharma
EOOD

6-fitaze
(EC 3.1.3.26)

Piedevas sastavs

Komagataella pastoris (DSM 23036)
producétas 6-fitazes (EC 3.1.3.26)
preparats ar minimalo aktivitati:
4000 OTU (') [g cieta veida

8 000 OTU/g skidra veida

Aktivas vielas raksturojums
Komagataella pastoris (DSM 23036)
produceta 6-fitaze (EC 3.1.3.26)

Analitiska metode (%)

Kolorimetriska metode, kas balstita
uz ta neorganiska fosfata
kvantificéanu, kuru no natrija fitata
atbrivo enzims.

Visu sugu
putni, izne-
mot titarus
Visi atskirtie
ctiku sugas

dzivnieki,

iznemot
atskirtus
sivénus

Titari
Sivéni

125 OTU

250 OTU

1. Piedevas un premiksa lieto§anas no-
radijumos norada glabasanas apstaklus
un noturibu pret karstumapstradi.

2. Baribas aprité iesaistitie uznéméji no-
saka, kadas darbibas procediiras un orga-
nizatoriskie pasakumi javeic piedevas un
premiksu lietotajiem, lai novérstu poten-
cidlos riskus, kas izriet no to lietosanas. Ja
ar §adam procediiram un pasakumiem
minétos riskus noveérst vai lidz minimu-
mam samazinat nav iesp&jams, ar piede-
vu un premiksiem rikojas, izmantojot in-
dividualos  aizsarglidzeklus, tostarp
elpcelu aizsarglidzeklus.

22.9.2032.

(") 1 OTU ir enzima daudzums, kas citrata buferskiduma (pH 5,5) 37 °C temperatiira no 5,1 mM natrija fitata katalizé viena mikromola neorganiska fosfata atbrivosanu minaté un kas tiek mérits ka zila fosfora

molibdata kompleksa krasa pie 820 nm.
(%) Sikaka informacija par analitiskajam metodém pieejama references laboratorijas vietné: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-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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