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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2024/2184
(2024. gada 3. septembris)

par atlauju ar Komagataella phaffii NCAIM (P) Y001485 razotas fumonizina esterazes preparatu lietot
par visu Suidae sugu sivénu un nobarojamo ciiku baribas piedevu

(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 noteic, ka piedevu lietosanai dzivnieku édinasana vajadziga atlauja, un paredz $adas
atlaujas pieskirsanas pamatojumu un kartibu.

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu ir iesniegts pieteikums uz atlauju lietot ar Komagataella phaffii
NCAIM (P) YO01485 razotas fumonizina esterazes preparatu. Minétajam pieteikumam bija pievienoti Regulas (EK)
Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

Pieteikuma ltigts ar Komagataella phaffii NCAIM (P)Y001485 razotas fumonizina esterazes preparatu atlaut lietot par
visu ciiku baribas piedevu, to klasificgjot kategorija “tehnologiskas piedevas” un sugu majputniem, to klasificgjot
kategorija “zootehniskas piedevas” un funkcionalaja grupa “baribas piesarnojumu ar mikotoksiniem mazinosas
vielas”.

Sis piedevas lietosanai, ka noradits Komisijas Regula (EK) Nr. 386/2009 (3, kas izveidoja funkcionalo grupu “baribas
piesarnojuma ar mikotoksiniem mazinosas vielas”, batu jauzlabo tirgh likumigi pieejamas dzivnieku baribas
kvalitate, nodroinot papildu garantijas dzivnieku un sabiedribas veselibas aizsardzibai.

Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2024. gada 30. janvara atzinuma (*) secindja, ka ar Komagataella
phaffii NCAIM (P) YO01485 razotas fumonizina esterazes preparats limeni lidz 60 U uz kg kompleksas baribas ir
atkirtiem un zidamiem sivéniem, nobarojamam cikam un visam mazak izplatitam audzétu ciiku sugam dross un
ka ar piedavatajiem lietoSanas nosacijumiem ta lieto$ana dzivnieku €dinaSana ir patérétajiem un videi drosa.
Nepietika datu, tapéc secindjumus par piedevas nekaitigumu piedavataja maksimalaja lietoSanas limeni (360 UJkg)
vai par tas nekaitigumu sivenmatém un mazak izplatitu sugu ciku reproduktivajiem dzivniekiem lestade izdarit
nevaréja. Ta ari secinaja, ka ar Komagataella phaffii NCAIM (P) YO01485 raZotas fumonizina esterdzes preparatu
uzskata par elpcelu sensibilizatoru, lai gan ekspozicija ieelposanas cela ir mazvarbitiga, ka preparats nav ne adas, ne
acu kairinatajs, savukart secindgjumus par ta potencialu sensibilizét adu tai izdarit nebija iesp&ams. lestade ari
secindja: §1 viela, visu Suidae dzivnieku bariba pievienota minimalaja lietosanas limeni 60 U uz kg baribas, iedarbigi
samazina baribas piesarnojumu ar fumoniziniem. lestade arT verificgja ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas
references laboratorijas iesniegto zinojumu par metodi, ka analizét $o baribas piedevu bariba.

Péc tam pieteikuma iesniedzgjs pieteikumu attieciba uz sivénmatém un mazak izplatitu sugu ciiku reproduktiviem
dzivniekiem atsauca.

OV L 268,18.10.2003., 29. Ipp., ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/o;j.
Komisijas Regula (EK) Nr. 386/2009 (2009. gada 12. maijs), ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003
attieciba uz baribas piedevu jaunas funkcionalas grupas izveidi (OV L 118, 13.5.2009., 66. Ipp., ELL: http://data.europa.eu]eli/reg/
2009/386/0j).
EFSA Journal 2024;22(3), e8614.
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(7)  Nemot véra augstak minéto, Komisija uzskata, ka ar Komagataella phaffii NCAIM (P) YO01485 razotas fumonizina
esterazes preparats atbilst Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta nosacijumiem. Tatad minéto vielu batu jaatlauj
lietot, to dodot visu Suidae sugu sivéniem un nobarojamam cikam. Turklat Komisija uzskata, ka bitu jaisteno
pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabveligu ietekmi uz piedevas lietotaju veselibu.

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Atlaujas pieskirsana
Pielikuma specificéto preparatu, kas pieder pie piedevu kategorijas “technologiskas piedevas” un funkcionalas grupas
“baribas piesarpojumu ar mikotoksiniem mazinoSas vielas”, ir atlauts lietot par dzivnieku baribas piedevu, ievérojot
pielikuma noteiktos nosacijumus.
2. pants
Stasanas spéeka

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

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

Briselé, 2024. gada 3. septembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2184/oj
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PIELIKUMS
Minimalais Maksima-
Piedevas saturs lais saturs
identifika- Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, Dzivnieku suga vai Maksimalais Citi noteikumi Atlaujas
cijas analitiska metode kategorija vecums Aktivas vienibas uz kg deriguma termins
numurs kompleksas baribas ar
mitruma saturu 12 %
Kategorija: tehnologiskas piedevas. Funkcionala grupa: baribas piesarnojumu ar mikotoksiniem mazinosas vielas: fumonizini
1m04 Fumonizina este- | Piedevas sastavs Visu Suidae sugu — 60 60 Piedevas un  premiksu 2034. gada

raze EC 3.1.1.87

Ar Komagataella phaffii NCAIM (P)
Y001485 razotas fumonizina este-
razes preparats, kas satur vismaz
1200 U () /g.

Cieta veida

Aktivas vielas raksturojums

Ar Komagataella phaffii NCAIM (P)
Y001485 razotas fumonizina este-
razes (EC 3.1.1.87) preparats

Analitiska metode (%)

Fumonizina B1 esterazes aktivitates
noteik$anai baribas piedeva, pre-
miksos un baribas maisjjumos:

siveni

Visu Suidae sugu
nobarojamas ciikas

lieto$anas noradijumos
norada glabasanas
nosacijumus un noturibu
pret karstumapstradi.
Piedevu izmanto tikai bariba,
kas jau atbilst Savienibas
tiesibu aktu noteikumiem
par dzivnieku bariba
nevélamam vielam,
konkrétak, par
mikotoksiniem.

Baribas aprité iesaistitie
uznéméji nosaka, kadas
darbibas procediras un
organizatoriskie pasakumi
piedevas un premiksu
lietotajiem javeic, lai
novérstu potencialos riskus,
kas izriet no to lietosanas. Ja
ar §adam procediiram un
pasakumiem $os riskus
noverst nav iespéjams, ar
piedevu un premiksiem
rikojas, izmantojot
individualos adas un elpcelu
aizsarglidzek]us.

24. septembris
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Piedevas
identifika-
cijas
numurs

Piedeva

Sastavs, kimiska formula, apraksts,
analitiska metode

Dzivnieku suga vai
kategorija

Maksimalais
vecums

Minimalais Maksima-
saturs lais saturs

Aktivas vienibas uz kg
kompleksas baribas ar
mitruma saturu 12 %

Citi noteikumi

Atlaujas
deriguma termins

Kategorija: tehnologiskas piedevas.

Funkcionala grupa: baribas piesarnojumu ar mikotoksiniem mazinosas vielas: fumonizini

augstas izskirtspéjas skidrumhro-
matografija kopa ar fluorescences
detektésanu (HPLC-FLD), kuras
pamata ir tada hidrolizéta fumoni-
zina B1 kvantitativa noteiksana, kas
izdalas $a fermenta iedarbiba uz
fumonizinu B1 (reakcijas apstakli:
pH 6,0, temperatiira 37 °C).

(")  Viena vieniba (U) ir tads fermenta daudzums, kas no 100 pM FB1 (reakcijas apstakli: 50 mM fosfata buferskiduma ar pH 6,0, temperatiira 37 °C) viena miniité izdala vienu pmol HFB1.
() Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas timeklvietné: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.
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