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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2021/330
(2021. gada 24. februaris)

par atlauju Komagataella phaffii CECT 13094 producétas 3-fitaizes preparitu lietot par baribas
piedevu nobarojamam ciikam, mazak izplatitu sugu nobarojamam ciikam, galas titariem un vaislas
titariem (atlaujas turétajs: Fertinagro Biotech S.L.)

(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
€édinasana 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 pieskiranas pamatojums un kartiba.

(2)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu ir iesniegti divi pieteikumi uz atlauju Komagataella phaffii CECT
13094 producétas 3-fitazes preparatam. Siem pieteikumiem bija pievienotas Regulas (EK) Nr. 1831/2003
7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(3)  Pieteikumi attiecas uz atlauju Komagataella phaffii CECT 13094 producétas 3-fitazes preparatu lietot ari par baribas
piedevu nobarojamam ciikam, mazak izplatitu sugu nobarojamam ciikam, galas titariem un vaislas titariem un to
klasificét piedevu kategorija “zootehniskas piedevas” un funkcionalaja grupa “gremosanas veicinataji”.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“Iestade”) 2019. gada 3. jilija atzinuma (3, 2020. gada 7. janvara atzinuma ()
un 2020. gada 28. janvara atzinuma (‘) secinaja, ka, ievérojot ierosinatos lietoSanas nosacijumus, Komagataella
phaffii CECT 13094 producéta 3-fitaze neatstaj nelabvéligu ietekmi uz nobarojamo ciiku, mazak izplatitu sugu
nobarojamu ciiku, galas titaru un vaislas titaru veselibu, patérétaju drosibu vai vidi. Ta ari secinaja, ka abas piedevas
formas bitu jauzskata par elpcelu sensibilizatoru, bet tas cieta forma — par adas sensibilizatoru. Tapéc Komisija
uzskata, ka batu javeic pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabvéligu ietekmi uz cilvéka, jo ipasi uz piedevas
lietotaju, veselibu. lestade secinaja, ka piedeva ka zootehniska piedeva nobarojamam ctikam, mazak izplatitu sugu
nobarojamam ciikam, galas titariem un vaislas titariem batiski uzlabo baribas sagremojamibu. Ta uzskata, ka nav
vajadzibas noteikt IpaSas prasibas uzraudzibai péc preparata lai§anas tirgd. Ta ari verificgja ar Regulu (EK)
Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas iesniegto zinojumu par bariba eso$as baribas piedevas analizes
metodi.

(5)  3-fitazes novértgjums liecina, ka nosacijumi, ar kadiem var sanemt atlauju uz Komagataella phaffii CECT 13094
producéto 3-fitazi un kuri paredzéti Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta, ir izpilditi. Tade] minéto preparatu bitu
jaatlauj lietot ta, ka noradits §is regulas pielikuma.

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

1

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.
() EFSA Journal 2019;17(8):5791.
(*) EFSA Journal 2020;18(7):6205.
(*) EFSA Journal 2020;18(6):6015.
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Pielikuma noradito preparatu, kas pieder pie piedevu kategorijas “zootchniskas piedevas” un funkcionalas grupas

“gremoganas veicinataji’, ir atlauts lietot par dzivnieku baribas piedevu, ievérojot pielikuma izklastitos nosacijumus.
2. pants

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

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

Briselé, 2021. gada 24. februari

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS

Minima- | Maksima-

lais saturs | lais saturs
Piedevas Maksima- Atlaujas
identifika- | Atlaujas turétaja Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, | Dzivnieku suga lais Aktivitates vienibas Citi noteikumi dert ]ma
cijas nosaukums analitiska metode vai kategorija uz kg kompleksas ¢ Sum:
numurs vecums baribas, kuras ermins

mitruma saturs ir
vismaz 12 %
Kategorija: zootehniskas piedevas. Funkcionala grupa: gremosanas veicinataji
4a25 | Fertinagro Biotech | 3-fitaze (EC Piedevas sastavs — Galas titari — 500 FTU — . Piedevas un premiksu| 17.3.2031.

S.L.

3.1.3.8)

Komagataella phaffii (CECT 13094)
producetas 3-fitazes (EC 3.1.3.8)
preparats ar minimalo aktivitati
cieta veida: 10 000 FTU (!)/g
skidra veida: 1 000 FTU/ml

— Vaislas titari

— Nobarojamas
cuikas

— Mazak
izplatitu sugu

Aktivas vielas raksturojums
Komagataella phaffii (CECT 13094)
producéta 3-fitaze (EC 3.1.3.8)

nobarojamas
ctikas

Analitiska metode ()

3-fitazes aktivitates kvantitativai

noteikanai baribas piedeva:

— kolorimetriska metode, kuras
pamata ir fitazes fermentativa
reakcija uz fitatu — VDLUFA
27.1.4;

3-fitazes aktivitates kvantitativai

noteik$anai premiksos:

— kolorimetriska metode, kuras
pamata ir fitazes fermentativa
reakcija uz fitatu — VDLUFA
27.1.3;

lieto§anas noradijumos
norada glabasanas
nosacijumus un
noturibu pret
karstumapstradi.

. Baribas aprité iesaistitie

uznéméji nosaka, kadas
darbibas procediras un
organizatoriskie
pasakumi javeic
piedevas un premiksu
lietotajiem, lai noverstu
potencialos riskus, ko
varétu radit ieelposana
un saskare ar adu. Ja ar
§adam procediram un
pasakumiem minétos
riskus novérst vai lidz
minimumam samazinat
nav iesp&jams, piedevu
un premiksus lieto,
izmantojot pienacigus
individualos
aizsarglidzeklus, tostarp
elpcelu aizsarglidzeklus
un cimdus.
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3-fitazes aktivitates kvantitativai

noteik$anai baribas sastavdalas un

baribas maisijumos:

— kolorimetriska metode, kuras
pamata ir fitazes fermentativa
reakcija uz fitatu — EN ISO
30024

(") 1FTU ir fermenta daudzums, kas viend minaté no natrija fitata substrata pie pH 5,5 un 37 °C temperatiird atbrivo 1 mikromolu neorganiska fosfata.
() Sikaka informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas timekla vietné: https:|[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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