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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2017/2274
2017 m. gruodZzio 8 d.

dél leidimo 6-fitazés (EC 3.1.3.26), gaunamos i§ Komagataella pastoris (DSM 23036), preparatg
naudoti pagal naujg paskirtj — kaip Zuvy pasaro prieds (leidimo turétojas — ,,Huvepharma EOOD*)

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugs¢jo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviiny mityboje ('), ypac j 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 praSymas suteikti leidimg naudoti 6-fitazés
(EC 3.1.3.26), gaunamos i§ Komagataella pastoris (DSM 23036), preparata kaip Zuvy paSaro prieda. 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 6-fitazés (EC 3.1.3.26), gaunamos i§ Komagataella pastoris (DSM 23036),
preparatg kaip Zuvims skirtg pasary prieda, skirting prie priedy kategorijos ,zootechniniai priedai‘

(4)  Komisijos igyvendinimo reglamentu (ES) Nr. 98/2012 (3 leista tg preparata naudoti kaip mésiniy vis¢iuky ir
kalakuty, vistai¢iy dedekliy, veislei auginamy kalakuty, visty dedekliy, kity rasiy mésiniy ir dedekliy pauksciy,
nujunkyty parseliy, penimyjy kiauliy ir par§avedziy pasary prieda desimt mety;

(5)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2017 m. kovo 21 d. nuomonéje (}) padaré i$vads, kad
sitllomomis naudojimo salygomis 6-fitazés (EC 3.1.3.26), gaunamos i§ Komagataella pastoris (DSM 23036),
preparatas neturi nepageidaujamo poveikio gyviiny sveikatai, Zmoniy sveikatai ar aplinkai. Joje padaryta i§vada,
kad priedas gali biti veiksmingas vaivorykstiniams upétakiams ir lagiSoms, ir $i iSvada gali biti ekstrapoliuojama
visoms pelekinéms Zuvims. 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)  6-fitazés (EC 3.1.3.26), gaunamos i§ Komagataella pastoris (DSM 23036), preparato vertinimas rodo, kad
Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje numatytos leidimo suteikimo salygos yra jvykdytos. Taigi, kaip
nurodyta $io reglamento priede, turéty biti suteiktas leidimas naudoti minétg preparatg;

(7)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME S] REGLAMENTA:

1 straipsnis

Priede nurodyta preparatg, priklausantj priedy kategorijai ,zootechniniai priedai“ ir funkcinei grupei ,virskinimo stimulia-
toriai“, leidZziama naudoti kaip gyviiny paSary prieda $io reglamento priede nustatytomis salygomis.

() OLL268,2003 10 18, p.29.

(¥ 2012 m. vasario 7 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 98/2012 dél leidimo 6-fitaze (EC 3.1.3.26), gaunamg i§ Pichia pastoris
(DSM 23036), naudoti kaip mésiniy vis¢iuky ir kalakuty, visciuky, i§ kuriy auginamos dedeklés, veislei auginamy kalakuty, visty
dedekliy, kity mésiniy ir dedekliy pauksciy lesaly ir nujunkyty parSeliy, penimyjy kiauliy ir parSavedziy pasary prieda (leidimo
turétojas — ,Huvepharma AD*) (OLL 35,2012 2 8, p. 6).

(’) EFSAJournal 2017;15(4):4763.
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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 2017 m. gruodzio 8 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER



PRIEDAS

Maziausias | DidzZiausias
Priedo iden- Leidimo - - . Gyvino rasis | Didziau- Kiekis Kiekis s .
P . . Sudétis, cheminé formulé, : . Leidimo galio-
tifikavimo turétojo Priedas « - arba katego- sias . C s Kitos nuostatos - :
. iy apraSymas, analizés metodas o ‘. Aktyvumo vienetai kilo- jimo terminas
numeris pavadinimas rija amzius . o
grame visavercio pasaro,
kurio drégnis yra 12 %
Zootechniniy priedy kategorija. Funkciné grupé: virskinimo stimuliatoriai.
4al6 ,2Huvepharma | 6-fitazé Priedo sudétis Zuvys — 500 OTU — 1. Priedo ir premiksy naudojimo | 2027 12 29
EOOD (EC 3.1.3.26), | 6-fitazés (EC 3.1.3.26), gauna- taisyklése nurodyti laikymo sa-

mos i§ Komagataella pastoris
(DSM 23036), preparatas, ku-
rio maziausias aktyvumas:

4 000 OTU (")/g kieto pavidalo
8 000 OTU/g skysto pavidalo
Veikliosios medZiagos apibiidini-
mas

6-fitazé (EC 3.1.3.26), gau-
nama i§ Komagataella pastoris
(DSM 23036)

Analizés metodas ()

Kiekybiniam  6-fitazés
ruose jvertinimui:

pasa-

kolorimetrinis metodas, pagris-
tas neorganinio fosfato, atpa-
laiduoto naudojant fermenta i3
natrio fitato, kiekybiniu jverti-
nimu.

lygas ir stabiluma termiskai ap-
dorojant.

. Naudoti pasaruose, kuriy sudé-

tyje yra daugiau kaip 0,23 %
su fitinu sujungto fosforo.

. Priedo ir premiksy naudoto-

jams paSary dkio subjektai
nustato veikimo procediras ir
organizacines priemones, kad
baty i§vengta galimos su jy
naudojimu  susijusios rizikos.
Jei $ios rizikos Siomis procedi-
romis ir priemonémis iSvengti
arba sumazinti iki minimumo
nejmanoma, priedas ir premik-
sai turi biiti naudojami dévint
apsaugos priemones, jskaitant
kvépavimo taky ir odos apsau-
gos priemones.

() 1 OTU - tai fermento kiekis, atpalaiduojantis 1 mikromolj neorganinio fosfato per minute i§ 5,1 mM natrio fitato 5,5 pH ir 37 °C citratiniame buferiniame tirpale, matuojamas esant mélynai fosforo molib-

dato kompleksinio junginio spalvai (820 nm).
(3 I3$samy analizés metody apraSyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetaingje: http://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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http://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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