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REGULAS

KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2019/144
(2019. gada 28. janvaris)

par atlauju no Komagataella pastoris (CECT 13094) iegiitas 3-fitazes preparatu izmantot par baribas

piedevu dgjejvistu caliem, mazak izplatitu sugu galas majputniem, mazak izplatitu sugu

déjéjmajputniem vai mazak izplatitu sugu vaislas majputniem (atlaujas turétajs Fertinagro
Biotech S.L.)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISTJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 22. septembra Regulu (EK) Nr. 1831/2003 par dzivnieku
eédinasana lietotam piedevam (') un jo Ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)  Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietoSanai dzivnieku &dinasana jasanem atlauja, un paredzéts
$adas atlaujas pieskirSanas pamatojums un kartiba.

(2)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu tika iesniegts pieteikums, lai sanemtu atlauju no Komagataella
pastoris (CECT 13094) iegutas 3-fitazes preparatam. Minétajam pieteikumam bija pievienotas Regulas (EK)
Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(3)  Pieteikums attiecas uz atlauju no Komagataella pastoris (CECT 13094) iegitas 3-fitazes preparatu, ko paredzéts
klasificét piedevu kategorija “zootehniskas piedevas”, izmantot par baribas piedevu dgjgjvistu caliem, mazak
izplatitu sugu galas majputniem, mazak izplatitu sugu dgj€jmajputniem vai mazak izplatitu sugu vaislas
majputniem.

(4)  Komisijas Istenosanas regula (ES) 2017/895 (3 no Komagataella pastoris (CECT 13094) iegiitas 3-fitazes preparatu,
kas ieklauts piedevu kategorija “zootehniskas piedevas”, atlava desmit gadus izmantot par baribas piedevu galas
caliem un dgjgjvistam.

(5)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2018. gada 21. februara atzinuma (°) secinaja, ka ar piedavatajiem
izmantosanas nosacijumiem no Komagataella pastoris (CECT 13094) iegiitas 3-fitazes preparatam nav kaitigas
ietekmes uz dzivnieku veselibu, cilvéka veselibu un vidi. lestade turklat secinaja, ka piedeva var bt efektivs
lidzeklis, lai uzlabotu fosfora saglabasanu galas caliem, un ka $o secindjumu var attiecinat arT uz dgj§jvistu caliem.
Var pamatoti pienemt, ka iedarbibas veids uz majputnu sugam ir lidzigs, tapéc lestade 3o secinajumu par
iedarbigumu ir ekstrapol&jusi uz mazak izplatitu sugu galas majputniem, mazak izplatitu sugu dgjéjmajputniem
un mazak izplatitu sugu vaislas majputniem. lestade uzskata, ka IpaSas prasibas attieciba uz uzraudzibu péc
laiSanas tirgti nav nepiecie$amas. Ta ari verificgja ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas
iesniegto zinojumu par bariba esoas baribas piedevas analizes metodi.

(6)  3-fitazes novért&ums liecina, ka atlaujas pieskirSanas nosacijumi no Komagataella pastoris (CECT 13094) iegiitai
3-fitazei, ka to paredz Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. pants, ir izpilditi. Tapéc minéto preparatu bitu jaatlauj
izmantot ta, ka noradits $is regulas pielikuma.

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

() OVL 268,18.10.2003., 29. Ipp. _

(*) Komisijas 2017. gada 24. maija Isteno3anas regula (ES) 2017/895 par atlauju no Komagataella pastoris (CECT 13094) iegiitu 3-fitazes
preparatu lietot par baribas piedevu galas caliem un dgjéjvistam (atlaujas turétajs Fertinagro Nutrientes S.L.) (OV L 138, 25.5.2017.,
120.1pp.).

(}) EFSA Journal 2018;16(3):5203.
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Pielikuma specificéto preparatu, kas ieklauts piedevu kategorija “zootehniskas piedevas” un funkcionalaja grupa

“gremosanas veicinataji’, ir atlauts izmantot par piedevu dzivnieku €dinasana saskana ar minétaja pielikuma ietvertajiem
nosacijumiem.

2. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

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

Brisele, 2019. gada 28. janvarl
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER



PIELIKUMS

Minimalais | Maksimalais
Piedevas Atlauias Maksimi- saturs saturs
identifika- Hauy: . Sastavs, kimiska formula, apraksts, Dzivnieku suga vai . .. . . Atlaujas deri-
. turétaja Piedeva ol X lais o Citi noteikumi .
cijas K analitiskd metode kategorija Aktivas vienibas uz kg guma termins
nosaukums vecums P
numurs kompleksas baribas ar
mitruma saturu 12 %
Kategorija: zootehniskas piedevas. Funkcionala grupa: gremosanas veicinataji
4a25 Fertinagro 3-fitaze Piedevas sastavs Déjgjvistu cali — 500 FTU 1. Piedevas un premiksu lieto- | 2029. gada
Nutrientes | EC 3.1.3.8 3-fitazes preparits, Mazik izplatitu Sanas noradljumc_)s norada | 20. februaris
S.L. glabasanas apstaklus un

kas iegtits no Komagataella pastoris
(CECT 13094), ar $adu minimalo
aktivitati: 1 000 FTU (*)/ml

skidra veida
Aktivas vielas raksturojums
No Komagataella pastoris (CECT

13094) iegita 3-fitaze (EC
3.1.3.8)

Analitiska metode (%)

3-fitazes aktivitates kvantitativai
noteik3anai baribas piedeva:

— kolorimetriska metode, kuras
pamata ir fitazes fermentativa
reakcija uz fitatu.

3-fitazes aktivitates kvantitativai
noteikSanai bariba:

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

sugu galas
majputni, mazak
izplatitu sugu
dgjéjmajputni vai
mazak izplatitu
sugu vaislas
majputni

noturibu pret termisku ap-
stradi.

. Baribas aprité iesaistitie uz-

néméji piedevas un pre-
miksu lietotajiem nosaka
darbibas procediiras un or-
ganizatoriskos pasakumus,
kuru noliks ir novérst ie-
spé&jamos riskus, ko varétu
radit piedevas lietosana. Ja
ar §adam procediram un
pasakumiem minétos ris-
kus novérst vai lidz mini-
mumam samazinat nav ie-
spéjams, ar piedevu un
premiksiem rikojas, izman-
tojot individualos aizsar-
dzibas lidzeklus, tostarp
elpcelu aizsarglidzeklus.

(") Viens FTU ir fermenta daudzums, kas 37 °C temperatiird un pie pH 5,5 viena miniité no natrija fitata substrata atbrivo 1 mikromolu neorganiska fosfata.

(3 Sikaka informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas timek]vietné: https://ec.europa.eufjrc/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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