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dél leidimo naudoti 3-fitazés, pagamintos naudojant Komagataella phaffii CECT 13171, preparatg
kaip penimy, auginamy dedekliniy arba auginamy veislei naminiy pauks¢iy, retesniy riiiy veisliniy
naminiy pauksciy, visty dedekliy ir penimy kiauliy pasary prieda (leidimo turétoja — bendrové
,Fertinagro Biotech S.L.)

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviiny mityboje ('), ypac j 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 pagrindas bei tvarka;

(2) pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnj buvo pateiktas praSymas suteikti leidimg naudoti 3-fitazés,
pagamintos naudojant Komagataella phaffii CECT 13171, preparatg. Kartu su praSymu buvo pateikti duomenys ir
dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(3) prasymas pateiktas dél leidimo naudoti 3-fitazés, pagamintos naudojant Komagataella phaffii CECT 13171, preparatg
kaip mésiniy vis¢iuky, dedekliniy vistaiciy, visty dedekliy, penimy kalakuty, auginamy veislei kalakuty, retesniy
rasiy penimy naminiy pauksciy, retesniy rasiy veisliniy naminiy pauksCiy, retesniy rasiy auginamy dedekliniy
naminiy pauksciy, penimy kiauliy ir retesniy risiy penimy kiauliy pasary prieds, priskirting prie priedy kategorijos
,zootechniniai priedai” ir funkcinés grupés ,virskinimo stimuliatoriai‘;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2022 m. rugséjo 27 d. (%) ir 2024 m. rugséjo 17 d. () nuomonése
padaré i$vada, kad sialomomis naudojimo salygomis 3-fitazés, pagamintos naudojant Komagataella phaffii CECT
13171, tiek skysto, tiek kieto pavidalo preparatas laikomas saugiu tikslinéms ri§ims, vartotojams ir aplinkai. Dél
naudotojy saugos Tarnyba padaré iSvada, kad 3-fitazés, pagamintos naudojant Komagataella phaffii CECT 13171,
abiejy pavidaly preparatas nedirgina akiy ir odos. Ji taip pat nurodé, kad skysto pavidalo preparatas néra oda
jautrinanti medZiaga, o kieto pavidalo preparatas yra oda jautrinanti medziaga, ir kad abiejy pavidaly preparatai
turéty bati laikomi kvépavimo takus galinciomis jautrinti medZiagomis. Tarnyba padaré i§vadg, kad 3-fitazés,
pagamintos naudojant Komagataella phaffii CECT 13171, preparatas yra veiksmingas penimiems, auginamiems
dedekliniams arba auginamiems veislei naminiams pauks¢iams, penimoms kiauléms ir retesniy riisiy penimoms
kiauléms, kai jo koncentracija yra 500 FTU/kg pasaro, ir vistoms dedekléms, kai jo koncentracija yra 1 000 FTU kg
pasaro. Ji nemano, kad reikia nustatyti konkrecius stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus;

(5) pagal Komisijos reglamento (EB) Nr. 378/2005 (*) 5 straipsnio 4 dalies a punkta Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003
isteigta etaloniné laboratorija nusprendé, kad ankstesniame vertinime padarytos i$vados ir pateiktos rekomendacijos
yra tinkamos ir taikytinos dabartiniam praSymui;

OLL 268,2003 10 18, p. 29, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
EFSA Journal 2022;20(11):7614. https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2022.7614.
EFSA Journal 2024;22:¢9023. https://doi.org/10.2903 j.efsa.2024.9023.
2005 m. kovo 4 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 378/2005 dél i§samiy Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 jgyvendinimo taisykliy, nustatanc¢iy Bendrijos etaloninés laboratorijos pareigas ir uzduotis, susijusias su prasymais
pasary priedy leidimams gauti (OL L 59, 2005 3 5, p. 8, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/oj).
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(6) atsizvelgdama i tai, kas iSdéstyta, Komisija mano, kad 3-fitazés, pagamintos naudojant Komagataella phaffii CECT
13171, preparatas atitinka Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytas leidimo suteikimo salygas. Todél
§j preparata turéty bati leidZiama naudoti penimiems, auginamiems dedekliniams arba auginamiems veislei
naminiams pauksciams, retesniy rasiy veisliniams naminiams pauksciams, vistoms dedekléms ir visy riisiy kiauliniy
penimoms kiauléms. Be to, Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy apsaugos priemoniy, kad biity ivengta
nepageidaujamo poveikio priedo naudotojy sveikatai;

(7)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME $] REGLAMENTA;

1 straipsnis
Leidimas
Priede nurodyta preparata, priklausantj priedy kategorijai ,zootechniniai priedai“ ir funkcinei grupei ,virskinimo
stimuliatoriai®, leidziama naudoti kaip gyviny paSary prieda sio reglamento priede nustatytomis sglygomis.
2 straipsnis
Isigaliojimas

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

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2025 m. liepos 15 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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PRIEDAS
« Maziausias | DidZiausias
g?ffﬁ L o y - o | Didziau- | kiekis kiekis Leidimo
identifika- Le1d1mo. turetojo Priedas Sudeis, chemgle. formulé, aprasymas, Gyviino rasis sias . - Kitos nuostatos aliojimo
. pavadinimas analizés metodas arba kategorija o Aktyvumo vienetai kilograme 8a19)
v1mo. amzius visavercio pasaro, kurio terminas
numeris drégnis yra 12 %
Kategorija: zootechniniai priedai. Funkciné grupé: virskinimo stimuliatoriai
4a50 ,Fertinagro | 3-fitazé Priedo sudétis Retesniy riisiy - 500 FTU - Priedo ir premiksy 2035 m.
Biotech S.L.“ | (EC 3.1.3.8) 3-fitazés, pagamintos naudojant penimi, naudojimo rugp-
Komagataella phaffii CECT 13171, auginami taisyklése nurodyti jacio 5d.
preparatas, kurio maziausias dedekliniai arba laikymo salygas ir
aktyvumas: auginami veislei stabilumg termiskai
kieto pavidalo: 10 000 FTU (!)/g naminiai apdorojant.
skysto pavidalo: 1 000 FTU/ml. pauksciai
Priedo ir premiksy
Veikliosios medZiagos apibiidinimas Retesniy riisiy naudotojams pasary
3-fitazé, pagaminta naudojant veisliniai tikio subjektai
Komagataella phaffii CECT 13171 naminiai nustato darbo
pauksciai procediras ir
Analizés metodas () organizacines
3-fitazés aktyvumo kiekybinis Visy riisiy priemones, kad biity
nustatymas pasary priede, premiksuose kiauliniy 1svengta gahmos su
ir kombinuotuosiuose pasaruose: penimos kiaulés 4 pgudo]lmq
— kolometrinis metodas, pagristas Jsu.suuspks rlZl}fOS
fitazés fermentine reakcija, . . eigu taikant sias
veikiancia fitatg (EN 150130024) Vistos dedekles 1000 FTU proceddras ir
priemones Sios
rizikos negalima
iSvengti, priedas ir

91 £ ST0T ‘1710

LT



lo/z6<1/szog/idwr Saxfijp/noedoma-erep//:dny 117

PaSary
priedo
identifika-
vimo
numeris

Leidimo turétojo
pavadinimas

Priedas

Sudétis, cheminé formulé, aprasymas,
analizés metodas

Gyviino risis
arba kategorija

DidZiau-
sias
amzius

Maziausias
kiekis

DidZiausias
kiekis

Aktyvumo vienetai kilograme
visavercio paaro, kurio
drégnis yra 12 %

Kitos nuostatos

Leidimo
galiojimo
terminas

premiksai turi biiti
naudojami dévint
asmenines
kvépavimo taky ir
odos apsaugos
priemones.

(") 1FTU - tai fermento kiekis, atpalaiduojantis 1 mikromolj neorganinio fosfato per minute i3 natrio fitato, esant 37 °C temperatiirai ir 5,5 pH.
() I8samy analizés metody aprasyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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