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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 20241057
(2024. gada 10. aprilis)

par atlauju ar Komagataella phaffii CGMCC 7.19 producétas 6-fitazes preparatu lietot par baribas
piedevu visu sugu galas majputniem vai dé&jémajputniem un dekorativajiem putniem (atlaujas
turétajs: Nutrex N.V.)

(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 lieto$anai dzivnieku édinaana ir vajadziga atlauja, un paredzéts
§adas atlaujas pieskirSanas pamatojums un kartiba.

(2)  Saskapa ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu ir iesniegts pieteikums uz atlauju ar Komagataella phaffii
CGMCC 7.19 producétas 6-fitazes preparatu lietot par baribas piedevu. Minétajam pieteikumam ir pievienotas
Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(3)  Pieteikuma lagts atlaut ar Komagataella phaffii CGMCC 7.19 producétas 6-fitazes preparatu lietot par galas calu, citu
sugu galas majputnu vai déjgjmajputnu un dekorativo putnu baribas piedevu; o piedevu lagts klasificét kategorija
“zootehniskas piedevas” un funkcionalaja grupa “gremosanas veicinataji”.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2020. gada 30. septembra atzinuma (%) secindja, ka, ievérojot
ierosinatos izmantoSanas nosacfjumus, ar Komagataella phaffii CGMCC 7.19 producétas 6-fitazes preparats
termostabila granulata un granulata veida ir dro$s patérétajiem un videi. lestade secinaja, ka neviena ar Komagataella
phaffii. CGMCC 7.19 producétas 6-fitazes preparata formula nav nedz adu vai acis kairinoSa, nedz adu
sensibilizéjosa. Aktiva viela lidzinas olbaltumvielai, tapéc ta bitu jauzskata par potencialu elpcelu sensibilizatoru.
Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2022. gada 4. maija atzinuma () secinaja, ka, ievérojot ierosinatos
izmantoSanas nosacijumus, ar Komagataella phaffii CGMCC 7.19 producétas 6-fitazes preparats pulvera un skidruma
veida ir dross patérétajiem un videi. Ta ari pauda, ka visas ar Komagataella phaffii CGMCC 7.19 producétas 6-fitazes
preparata formulas ir drosas galas caliem, citu sugu galas majputniem vai dgjéjmajputniem un dekorativajiem
putniem. Turklat lestade 2023. gada 27. septembra atzinuma (‘) secinaja, ka ar Komagataella phaffii CGMCC 7.19
producétas 6-fitazes preparats, lietots minimalaja ieteicamaja daudzuma, t. i., 500 KVV uz kg kompleksas baribas,
var but iedarbigs galas caliem, citu sugu galas majputniem vai déjéjmajputniem un dekorativajiem putniem. Ta
neuzskata, ka biitu vajadziba noteikt ipasas prasibas attieciba uz péctirgus uzraudzibu. lestade ari ir verific&jusi ar
Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas iesniegto zinojumu par metodi, ar kuru 3o baribas
piedevu analize bariba.

(5)  Nemot véra ieprieks izklastito, Komisija uzskata, ka ar Komagataella phaffii CGMCC 7.19 producétas 6-fitazes
preparats atbilst Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta paredzétajiem atlaujas pieskir§anas nosacijumiem. Minéto
preparatu tapéc batu jaatlauj dot visu sugu galas majputniem vai dgjéjmajputniem un dekorativajiem putniem.
Turklat Komisija uzskata, ka baitu jaisteno pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabvéligu ietekmi uz piedevas
lietotaju veselibu.

1

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp., ELI: http://data.europa.eueli/reg/2003/1831/o;j.
(*) EFSA Journal 2020;18(11):6282.
() EFSA Journal 2022;20(6):7343.
(*) EFSA Journal 2023;21(0):8345.
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(6)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Atlauja
Pielikuma specificéto preparatu, kas pieder pie piedevu kategorijas “zootehniskas piedevas” un funkcionalas grupas
“gremosanas veicinataji”, ir atlauts lietot par dzivnieku baribas piedevu, ievérojot pielikuma noteiktos nosacijumus.
2. pants
Stasanas spéka

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2024. gada 10. aprili

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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PIELIKUMS

Minima-

) lais Maksimé—
Barlbas . . saturs lais saturs ‘
Pledeya}s Atla}u}gs . Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska | Dzivnieku suga M%ks.l A . . Atgaujas
1d?nE1f1- turétaja Piedeva metode vai kategorija malais | Apgivitites vienibu uz Citi noteikumi dengqn}a
kac1]as nosaukums vecums kg kompleksés baribas termins
numurs ar mitruma saturu
12 %
Kategorija: zootehniskas piedevas Funkcionala grupa: gremosanas veicinataji
4a46 Nutrex N.V. | 6-fitaze Piedevas sastavs Visu sugu galas — 500 AV — 1. 1Piedevas un premiksu lieto- | 2034.ga-
(EK 3.1.3.26) | Ar Komagataella phaffii CGMCC 7.19 majputni $anas noradijumos norada da
producétas 6-fitazes (EK 3.1.3.26) pre- glabasanas apstaklus un no- 1. maijs
parats, kura minimala aktivitate ir $ada: | Visi sugu turibu pret termisku apstradi.
Pulveris — 100 000 AV (')/g, déjgjmajputni
Granulats — 10 000 AV/g,
termostabils granulats — 10 000 AV/g, Dekorativie
$kidrums — 10 000 AV/ml putni

Aktivas vielas raksturojums
Ar Komagataella phaffii CGMCC 7.19
produceta 6-fitaze (EK 3.1.3.26).

Analitiska metode (%)
Kvantitativai 6-fitazes aktivitates noteik-
$anai baribas piedeva:

— kolorimetrija, kuras pamata ir fitazes
fermentativa reakcija uz fitatu —
VDLUFA 27.1.4.

. Baribas aprité iesaistitie uzné-

méji nosaka, kadas darbibas
procediiras un organizatori-
skie pasakumi piedevas un
premiksu lietotajiem javeic,
lai novérstu potencialos ri-
skus, kas izriet no to lietosa-
nas. Ja ar $adam procediiram
un pasakumiem $os riskus
noveérst nav iespéjams, ar pie-
devu un premiksiem rikojas,
izmantojot individualos elp-
celu un adas aizsarglidzek]us.
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Kvantitativai 6-fitazes aktivitates noteik-
$anai premiksos:

— kolorimetrija, kuras pamata ir fitazes
fermentativa reakcija uz fitatu —
VDLUFA 27.1.3.

Kvantitativai 6-fitazes aktivitates noteik-

$anai baribas maisfjuma:

— kolorimetrija, kuras pamata ir fitazes
fermentativa reakcija uz fitatu — EN
ISO 30024.

()
0

Un'unita di fitasi (FTU) ¢ la quantita di enzima che libera 1 umol di fosfato inorganico al minuto dal fitato, a pH 5,5 e a 37 °C.
Informazioni dettagliate sui metodi di analisi sono disponibili al seguente indirizzo del laboratorio di riferimento: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_it.
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