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REGLAMENTAI

KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2019/ 144
2019 m. sausio 28 d.

dél leidimo naudoti 3-fitazés, gautos i§ Komagataella pastoris (CECT 13094), preparata kaip
dedekliniy vistaiiy ir retesniy riiSiy mésiniy, dedekliniy arba veisliniy naminiy pauksciy lesaly
prieda (leidimo turétojas — ,,Fertinagro Biotech S.L.“)

(Tekstas svarbus EEE)
EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama i 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviiny 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 praymas i§duoti leidimg naudoti 3-fitazés,
gautos 1§ Komagataella pastoris (CECT 13094), preparatg. Kartu su praS§ymu buvo pateikti duomenys ir
dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(3)  praSymas pateiktas dél leidimo naudoti 3-fitazés, gautos i§ Komagataella pastoris (CECT 13094), preparatg kaip
dedekliniy viStai¢iy ir retesniy risiy mésiniy, dedekliniy arba veisliniy naminiy pauksciy lesaly prieds, skirting
prie priedy kategorijos ,zootechniniai priedai®;

(4)  Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) 2017/895 (%) priedy kategorijai ,zootechniniai priedai“ priklausantj
3-fitazés, gautos i§ Komagataella pastoris (CECT 13094), preparata leista naudoti desimt mety kaip mésiniy
vis¢iuky ir visty dedekliy lesaly prieda;

(5)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2018 m. vasario 21 d. (}) priimtoje nuomonéje padaré i$vada,
kad 3-fitazés, gautos i§ Komagataella pastoris (CECT 13094), preparatas nedaro nepageidaujamo poveikio gyviiny
sveikatai, Zmoniy sveikatai ar aplinkai. Ji taip pat padaré iSvada, kad Sis priedas gali biti veiksmingas siekiant
padidinti mésiniy vis¢iuky fosforo sulaikymg ir kad Sig iSvada taip pat galima taikyti dedeklinéms
vistaitéms. Kadangi galima pagristai manyti, kad veikimo btidas naminiams pauks¢iams yra toks pats, Tarnyba
isvadg dél veiksmingumo pritaiké retesniy rasiy mésiniams, dedekliniams arba veisliniams naminiams
pauksciams. Tarnyba nemano, kad reikia nustatyti konkrecius stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus. Be to,
patvirtinama pasary priedo paSaruose analizés metodo taikymo ataskaita, kurig pateiké Reglamentu (EB)
Nr. 1831/2003 isteigta etaloniné laboratorija;

(6)  3-fitazés vertinimas rodo, kad Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytos 3-fitazés, gautos i§
Komagataella pastoris (CECT 13094), leidimo i§davimo sglygos yra jvykdytos. Taigi, kaip nurodyta $io reglamento
priede, turéty biiti i8duotas leidimas naudoti minétg preparatg;

(7)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,

() OLL268,200310 18, p. 29.

(*) 2017 m. geguzés 24 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2017/895 d¢l leidimo naudoti 3-fitazés, gautos i§ Komagataella pastoris
(CECT 13094), preparatg kaip mésiniy vis¢iuky ir viSty dedekliy pasary prieda (leidimo turétojas — ,Fertinagro Nutrientes S.L.%).
(OLL138,2017 525, p. 120).

(}) EFSA Journal 2018;16(3):5203.
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PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

Priede nurodytg preparatg, priklausantj priedy kategorijai ,zootechniniai priedai® ir funkcinei grupei ,virskinimo stimulia-
toriai“, leidZiama naudoti kaip gyviny pasary prieda $io reglamento priede nustatytomis sglygomis.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2019 m. sausio 28 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER



PRIEDAS

Maziausias | DidZiausias
Priedo iden- Leidimo - L . « I, Didziau- Kiekis Kiekis 1 .
O L . Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, | Gyviino risis arba ; . Leidimo galio-
tifikavimo turétojo Priedas L - sias . L1 Kitos nuostatos o .
. L analizés metodas kategorija < Aktyvumo vienetai kilo- jimo terminas
numeris | pavadinimas amzius R
grame visavercio pasaro,
kurio drégnis yra 12 %
Zootechniniy priedy kategorija. Funkciné grupé: virskinimo stimuliatoriai
4a25 ,Fertinagro | 3-fitazé Priedo sudétis: Dedeklinés — 500 FTU 1. Priedo ir premiksy naudo- | 2029 m. va-
Nut“rlentes EC 3.1.3.8 3-fitazés, vistaités jimo taisyklése purody'tl sario 20 d.
S.L. laikymo sglygas ir stabi-

gautos 1§ Komagataella  pastoris
(CECT 13094), preparatas, ku-
rio  maZiausias  aktyvumas:
1 000 FTU (1)/ml

Skysto pavidalo
Veikliosios medziagos apibiidinimas:

3-fitazé (EC 3.1.3.8), gauta i§ Ko-
magataella pastoris (CECT 13094)

Analizés metodas ()

Kiekybiniam 3-fitazés aktyvumui
pasaro priede nustatyti:

— kolometrinis metodas, pagris-
tas fitazés fermentine reakcija,
veikiandia fitatg.

Kiekybiniam 3-fitazés aktyvumui
paSaruose nustatyti:

— kolometrinis metodas, pagris-
tas fitazés fermentine reakcija,
veikian¢ia fitatg (EN ISO
30024).

Retesniy risiy
mésiniai,
dedekliniai arba
veisliniai
naminiai
pauksciai

luma termiskai apdorojant.

. Priedo ir premiksy naudo-

tojams pasary tkio subjek-
tai nustato veikimo proce-
diiras ir  organizacines
priemones, kad bty i3-
vengta galimos su jy nau-
dojimu susijusios rizikos.
Jei Sios rizikos procediiro-
mis ir organizacinémis
priemonémis i$vengti arba
sumazinti iki minimumo
nejmanoma, priedas ir pre-
miksai turi bati naudojami
dévint asmenines apsaugos
priemones, iskaitant kvépa-
vimo taky apsaugos prie-
mones.

(') 1 FTU - tai fermento, kuris, esant 5,5 pH ir 37 °C temperatiirai i§ natrio fitato substrato atpalaiduoja 1 mikromolj neorganinio fosfato per minute, kiekis.

(3 I3samy analizés metody apraSyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetaingje: https:|[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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