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dél leidimo naudoti fumonizino esterazés, gautos i§ Komagataella phaffii NCAIM (P) Y001485,
preparatg kaip visy riiSiy kiauliniy parSeliy ir penimy kiauliy pasary prieda

(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 gyviny mityboje ('), 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 pagrindas bei tvarka;

(2)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnj buvo pateiktas praSymas suteikti leidima naudoti fumonizino
esterazés, gautos i§ Komagataella phaffii NCAIM (P) YO01485, 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 fumonizino esterazés, gautos i§ Komagataella phaffii NCAIM (P) YO01485,
preparatg kaip visy kiauliy pasary prieda, priskirting prie kategorijos ,technologiniai priedai“ ir funkcinés grupés
,pasary uZterSimo mikotoksinais mazinimo medZiagos*;

(4)  kaip nurodyta Komisijos reglamente (EB) Nr. 386/2009 (3), kuriuo nustatoma funkciné grupé ,pasary uztersimo
mikotoksinais mazinimo medziagos®, naudojant Siuos produktus turéty biti pagerinta teisétai rinkoje esanciy
gyviiny pasary kokybé, suteikiant papildomas gyviiny ir visuomenés sveikatos apsaugos garantijas;

(5)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2024 m. sausio 30 d. nuomongje (}) padaré i§vadg, kad
fumonizino esterazés, gautos i§ Komagataella phaffii NCAIM (P) YO01485, preparatas yra saugus nujunkytiems ir
zindomiems parSeliams, penimoms kiauléms ir visy retesniy risiy auginamoms kiauléms, jei nevirsijama didZiausia
leidZziamoji koncentracija — 60 Ulkg visaverc¢io paSaro, ir kad jo naudojimas gyviiny mityboje siilomomis
naudojimo sglygomis yra saugus vartotojams ir aplinkai. Nesant tinkamy duomeny, Tarnyba negaléjo padaryti
isvados nei dél priedo saugos nevirsijant sitilomos didZiausios leidziamosios koncentracijos (360 U/kg), nei dél
saugos parsavedéms ir retesniy riiSiy veislinéms kiauléms. Ji taip pat padaré i§vada, kad fumonizino esterazés,
gautos 1§ Komagataella phaffii NCAIM (P) YO01485, preparatas laikomas kvépavimo takus jautrinancia medziaga,
nors ekspozicija jkvépus yra mazai tikétina, ir kad jis nedirgina nei odos, nei akiy, taciau negaléjo padaryti isvady
dél jo odos jautrinimo potencialo. Tarnyba taip pat padaré i§vadg, kad $i medZiaga yra veiksminga mazinant pasaro
uzter$img fumonizinu, kai jos pridedama laikantis maziausios leidziamosios koncentracijos visiems kiauliniams —
60 Ulkg visavercio pasaro. Tarnyba taip pat patvirtino pasary priedo paSaruose analizés metodo taikymo ataskaitg,
kuria pateiké Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 jsteigta etaloniné laboratorija;

(6)  véliau pareiskéjas atsiémé paraiskg dél parSavedziy ir retesniy rtsiy veisliniy kiauliy;

() OLL268,2003 10 18, p. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() 2009 m. geguzés 12 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 386/2009, i§ dalies keiciantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 nuostatas dél naujos pasary priedy funkcinés grupés nustatymo (OL L 118, 2009 5 13, p. 66, ELL http://data.europa.
eu/elijreg/2009/386/0j).

() EFSA Journal, 2024;22(3), e8614.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2184/oj
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(7)  atsizvelgdama j tai, kas iSdéstyta pirmiau, Komisija mano, kad fumonizino esterazés, gautos i§ Komagataella phaffii
NCAIM (P) YO01485, preparatas, atitinka Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytas sglygas. Todél
$ig medziaga turéty biti leista naudoti visy risiy kiauliniy parseliams ir penimoms kiauléms. Be to, Komisija mano,
kad reikéty imtis tinkamy apsaugos priemoniy, kad baty i§vengta nepageidaujamo poveikio priedo naudotojy
sveikatai;

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

1 straipsnis
Leidimas
Priede nurodytg medziaga, priklausancia priedy kategorijai ,technologiniai priedai“ ir funkcinei grupei ,pasary uZtersimo
mikotoksinais mazinimo medZziagos®, leidZiama naudoti kaip gyviiny pasary prieda $io reglamento priede nustatytomis
salygomis.
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 2024 m. rugséjo 3 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2184/oj
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PRIEDAS
Maziausias | DidzZiausias
Pasary kiekis kiekis
priedo . . . < L e Leidimo
identifika- Priedas Sudétis, chemllpe. formulg, aprasymas, Gthlino rusis arba D1d21§1.t151as Aktyvumo vienetai Kitos nuostatos galiojimo
o analizés metodas ategorija amzius kilograme visaver&io  rminas
numeris pasaro, kurio drégnis yra
12 %
Kategorija: technologiniai priedai. Funkciné grupé: pasary uZter§imo mikotoksinais mazinimo medziagos — fumonizinai
1mO04 Fumonizino este- | Priedo sudétis Visy riisiy kiauliniy - 60 60 Priedo ir premiksy 2034 m.
raz¢ EC 3.1.1.87 | Fumonizino esterazés, gautos i parseliai naudojimo taisyklése rugséjo 24 d.
Komagataella phaffii NCAIM (P) nurgdytl la1kym9 s‘:;ly gasir
Y001485, preparatas, kurio sudé- | Visy riisiy kiauliniy stabilumg termiskai
tyje yra ne maziau kaip 1 200 U (')/ | penimos kiaules apdorojant.
Priedas naudojamas tik

g.
Kieto pavidalo

Veikliosios medZiagos apibiidinimas
Fumonizino esterazé (EC 3.1.1.87),

gauta i§ Komagataella phaffii
NCAIM (P) YO01485

Analizés metodas ()

Fumonizino B1 esterazés aktyvumo
nustatymas pasary priede, premik-
suose ir kombinuotuosiuose
paSaruose:

pasaruose, kurie jau atitinka
Sajungos teisés aktuose dél
nepageidaujamy medziagy
gyviiny paSaruose nustatytas
taisykles dél mikotoksiny.
Priedo ir premiksy
naudotojams pasary iikio
subjektai nustato darbo
procediiras ir organizacines
priemones, kad bty
iSvengta galimos su jy
naudojimu susijusios rizikos.
Jeigu taikant $ias procediiras
ir priemones $ios rizikos
negalima i$vengti, priedas ir
premiksai turi bati
naudojami dévint asmenines
odos ir kvépavimo taky
apsaugos priemones.
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PaSary
priedo
identifika- Priedas
vimo
numeris

Sudétis, cheminé formulé, aprasymas,
analizés metodas

Gyvino risis arba
kategorija

DidZiausias
amzius

Maziausias | DidZiausias
kiekis kiekis
Aktyvumo vienetai

kilograme visavercio
pasaro, kurio drégnis yra

12%

Kitos nuostatos

Leidimo
galiojimo
terminas

Kategorija: technologiniai priedai.

Funkciné grupé: pasary uZter$imo mikotoksinais mazinimo medziagos - fumonizinai

efektyvioji skysciy chromatografija
ir fluorescencinis aptikimas (HPLC-
FLD), pagristi hidrolizuoto fumo-
nizino B1, i$skirto fermentu vei-
kiant fumonizing B1, esant 6,0 pH
ir 37 °C temperatiirai, kiekybiniu
vertinimu.

(")  Vienas vienetas (U) — fermento kiekis, 50 mM fosfatinio buferinio tirpalo i§ 100 uM FB1 per minutg atpalaiduojantis 1 pmol HFB1, esant 6,0 pH ir 37 °C temperatdirai.
()  I3samy analizés metody apraSyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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