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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2020/992
2020 m. liepos 9 d.

dél leidimo naudoti 6-fitazés, gautos iS Aspergillus niger (DSM 25770), preparaty kaip visy riisiy
dedekliniy pauks¢iy pasary prieda (leidimo turétojas — BASF SE)

(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 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 pra§ymas suteikti leidimg naudoti 6-fitazés, gautos
i§ Aspergillus niger (DSM 25770), preparata. Kartu su praSymu buvo pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy
reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(3)  pradymas pateiktas dél leidimo naudoti i§ Aspergillus niger (DSM 25770) gautos 6-fitazés preparata kaip visty
dedekliy ir retesniy bei kity rasiy dedekliy naminiy pauksc¢iy pasary prieds, priskirting prie priedy kategorijos
,zootechniniai priedai®;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2019 m. liepos 3 d. nuomonéje (¥ padaré iSvada, kad sitlomomis
naudojimo salygomis 6-fitazés, gautos i§ Aspergillus niger DSM 25770, preparatas nedaro nepageidaujamo poveikio
gyviiny sveikatai, vartotojy saugai ar aplinkai. Ji taip pat padaré iSvady, kad priedas turéty biti laikomas odg
jautrinancia medZiaga ir potencialia kvépavimo takus jautrinan¢ia medZziaga. Todél Komisija mano, kad reikéty
imtis tinkamy apsaugos priemoniy, kad biity i§vengta nepageidaujamo poveikio Zmoniy, ypa¢ priedo naudotojy,
sveikatai. Tarnyba padaré i§vadg, kad priedas gali biiti veiksmingas, kad pageréty visty dedekliy zootechniniai
rodikliai ir (arba) fosforo jsisavinimas. Sig i§vada galima ekstrapoliuoti visiems retesniy riisiy naminiams ir kity risiy
dedekliniams pauks¢iams. Tarnyba nemano, kad reikia nustatyti konkrecius stebésenos po pateikimo rinkai
reikalavimus. Be to, ji patvirtino paSary priedo paSaruose analizés metodo taikymo ataskaita, kurig pateiké
Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 isteigta etaloniné laboratorija;

(5)  6-fitazés, gautos i§ Aspergillus niger (DSM 25770), preparato vertinimas rodo, kad Reglamento (EB) Nr. 1831/2003
5 straipsnyje numatytos leidimy suteikimo salygos yra jvykdytos. Taigi, kaip nurodyta io reglamento priede, turéty

biiti suteiktas leidimas naudoti minétg preparatg;

(6)  $iame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir paary nuolatinio komiteto nuomong,
PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

Priede nurodyta preparata, priklausantj priedy kategorijai ,zootechniniai priedai“ ir funkcinei grupei ,virskinimo
stimuliatoriai®, leidziama naudoti kaip gyviiny paSary prieda sio reglamento priede nustatytomis saglygomis.

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

() OLL 268,200310 18, p. 29.
(*) EFSA Journal 2019;17(7):5789.
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Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2020 m. liepos 9 d.
Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS

. Maziausias | DidZiausias

. Pru?do Leidimo .. . . . . _ e Didziau- kiekis kiekis Leidimo
identifika- turétoio Priedas Sudétis, cheminé formulé, apraSymas, |Gyviino risis arba sias Kitos nuostatos aliotimo

vimo d&i ) analizés metodas kategorija v Aktyvumo vienetai % )!

numeris | PAVaduumas amZzius | kilograme visaverdio pasaro, erminas
kurio drégnis yra 12 %

Zootechniniy priedy kategorija. Funkciné grupé: virskinimo stimuliatoriai.

4a27 BASF SE | 6-fitazé Priedo sudétis Visy rasiy dede- — 200 FTU — 1. Priedo ir premikso naudo-| 2030 7 30

(EC 3.1.3.26)  |6-fitazés (EC 3.1.3.26), gautos i§ Asper-| kliniai pauksciai jimo taisyklése nurodyti laiky-

gillus niger (DSM

25770), preparatas, kurio maziausias
kiekis:

kieto pavidalo: 5 000 FTU (')/g

skysto pavidalo: 5 000 FTU/g

Veikliosios medZiagos apibiidinimas

6-fitazé, gauta i§ Aspergillus
niger (DSM 25770)

Analizés metodas (3

Kiekybiniam fitazés aktyvumo pasaro
priede nustatymui:

— kolorimetrinis metodas, pagristas fi-
tazés fermentine reakcija, veikiancia fi-
tata.

Kiekybiniam fitazés aktyvumo premik-
suose nustatymui:
— kolometrinis metodas, pagristas fita-
zés fermentine reakcija, veikiancia fitatg
(VDLUFA 27.1.3).

Kiekybiniam fitazés aktyvumo pasaruo-
se nustatymui:

— kolometrinis metodas, pagristas fita-
zés fermentine reakcija, veikiancia fitata
(EN ISO 30024).

mo salygas ir stabiluma ter-
miskai apdorojant.

2. Priedo ir premiksy naudo-
tojams pasary tkio subjektai
nustato darbo procediiras ir
organizacines priemones,
kad biity i§vengta galimos su
jy naudojimu susijusios rizi-
kos. Jei Sios rizikos $iomis pro-
cedfiromis ir priemonémis i3-
vengti arba sumazinti iki
minimumo nejmanoma, prie-
das ir premiksai turi biiti nau-
dojami dévint asmenines ap-
saugos priemones, jskaitant
odos ir kvépavimo taky apsau-
lgos priemones.

(") 1FTU - tai fermento kiekis, per minute atpalaiduojantis 1 mikromolj neorganinio fosfato i§ natrio fitato, esant 5,5 pH ir 37 °C temperatiirai.
() I8samy analizés metody aprasymga galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

0T £ 0coc

[ LT ]

s£urpro] sisnjedyjo sodunfés sodoing

s/1ze 1


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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