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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2017/2274
(2017. gada 8. decembris)

par atlauju jauna veida — par zivju baribas piedevu - lietot no Komagataella pastoris (DSM 23036)
iegiitu 6-fitazes (EC 3.1.3.26) preparitu (atlaujas turétajs Huvepharma EOOD)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

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

ta ka:

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

(2)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu tika iesniegts pieteikums, kura tika prasita atlauja no
Komagataella pastoris (DSM 23036) iegiitas 6-fitazes (EC 3.1.3.26) preparata lietoanai par zivju baribas piedevu.
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 (DSM 23036) iegiitas 6-fitazes (EC 3.1.3.26) preparatu
lietot par zivju baribas piedevu, un to paredzéts klasificét piedevu kategorija “zootehnologiskas piedevas”.

(4 Ar Komisijas Istenosanas regulu (ES) Nr. 98/2012 (3) minéto preparatu uz desmit gadiem atlauts lietot par baribas
piedevu galas vistam un titariem, déjgjvistu caliem, vaislas titariem, d&jgjvistam, citu sugu galas putniem un
déjgjputniem, atskirtiem sivéniem, galas ciikam un sivénmatém.

(5)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2017. gada 21. marta atzinuma (}) secindja, ka, ievérojot
piedavatos lietoSanas nosacijumus, no Komagataella pastoris (DSM 23036) iegiits 6-fitazes (EC 3.1.3.26) preparats
kaitigi neietekmé dzivnieku veselibu, cilvéka veselibu vai vidi. Ta secinaja, ka piedeva ir potenciali iedarbiga, ja to
lieto varaviksnes forelem un lasiem, un So secinajumu var ekstrapolét uz visam zivim. lestade uzskata, ka ipasas
prasibas uzraudzibai péc lai§anas tirgti noteikt nav vajadzigs. Ta arl verificgja ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003
izveidotas references laboratorijas iesniegto zinojumu par bariba esosas baribas piedevas analizes metodi.

(6)  No Komagataella pastoris (DSM 23036) iegiitas 6-fitazes (EC 3.1.3.26) preparata noveértéjums liecina, ka Regulas
(EK) Nr. 1831/2003 5. panta paredzétie atlaujas pieskirSanas nosacijumi ir izpilditi. Tapéc minéto preparatu batu
jaatlauj izmantot ta, ka noradits 3is regulas pielikuma.

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Pielikuma specificéto preparatu, kas ietilpst piedevu kategorija “zootehniskas piedevas” un funkcionalaja grupa
“gremosanas veicinatdji”, ir atlauts izmantot par piedevu dzivnieku édinasana, ievérojot minétaja pielikuma izklastitos
nosacjumus.

() OVL268,18.10.2003,, 29.Ipp. _

(*) Komisijas 2012. gada 7. februara IstenoSanas regula (ES) Nr. 98/2012 par atlauju izmantot Pichia pastoris (DSM 23036) razotu 6-fitazi
(EC 3.1.3.26) ka baribas piedevu galas caliem un galas titariem, caliem dé&jéjvistu audzéSanai, vaislai audzétiem titariem, dgjéjvistam, citu
sugu galas putniem un dgj¢jputniem, at3kirtiem sivéniem, nobarojamam ciikam un sivénmatém (atlaujas turétajs Huvepharma AD)
(OVL35,8.2.2012., 6.1pp.).

(}) EFSA Journal 2017;15(4):4763.
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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, 2017. gada 8. decembri
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER



PIELIKUMS
Minimalais | Maksimalais

Piedevas Dzivnieku Maksima- saturs saturs
identifika- | Atlaujas turétaja . Sastavs, kimiska formula, apraksts, . . . a Atlaujas deri-
" ; Piedeva ol s suga vai kate- lais o Citi noteikumi -
cijas nosaukums analitiskd metode . Aktivitates vienibas uz kg guma termins

gorija vecums Kompleksis barib
numurs ompleksas baribas ar
mitruma saturu 12 %
Kategorija “Zootehniskas piedevas”. Funkcionala grupa: gremos$anas veicinataji
4al6 Huvepharma | 6-fitaze Piedevas sastavs Zivis — 500 OTU — 1. Piedevas un premiksa lietosa- | 2027. gada
EOOD (EC 3.1.3.26) | No Komagataclla pastoris (DSM nas noradjjumos norada glaba- | 29. decembris

23036) iegitas 6-fitazes (EC
3.1.3.26) preparats ar mini-
malo aktivitati:

4 000 OTU (Y)/g cieta veida

8 000 OTU/g skidra veida
Aktivas vielas raksturojums

No Komagataella pastoris (DSM
23036) iegita 6-fitaze (EK
3.1.3.26)

Analitiska metode (2)
6-fitazes kvantificéSanai bariba:

kolorimetriska metode, kas
balstita uz ta neorganiska fos-
fata kvantificé8anu, kuru no
natrija fitata atbrivo enzims.

$anas nosacjjumus un noturibu
pret termisku apstradi.

. Lietosanai bariba, kura ar fitinu

saistita fosfora saturs ir aug-
staks par 0,23 %.

. Baribas aprité iesaistitie uzné-

méji piedevas un premiksu lie-
totajiem nosaka darbibas pro-
cediiras un organizatoriskos
pasakumus, kuru noliks ir no-
verst iespéjamos riskus, ko va-
rétu radit piedevas un pre-
miksu lietoSana. Ja ar $adam
procediiraim un pasakumiem
minétos riskus noveérst vai lidz
minimumam samazinat nav ie-
sp&jams, ar piedevu un premik-
siem rikojas, izmantojot aizsar-
dzibas lidzeklus, tostarp
elpcelu un adas aizsarglidze-
klus.
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SISOUISA SIE[EIIO Sequuataes sedoury

() 1 OTU ir enzima daudzums, kas citrata buferskiduma (pH 5,5) 37 °C temperatiird no 5,1 mM natrija fitata katalizé 1 mikromola neorganiska fosfata atbrivosanu miniité un kas tiek mérits ka zila P-molibdata

kompleksa krasa pie 820 nm.
(&) Sikaka informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas vietné: http://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

L10C°CT6


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

	KOMISIJAS ĪSTENOŠANAS REGULA (ES) 2017/2274 (2017. gada 8. decembris) par atļauju jaunā veidā – par zivju barības piedevu – lietot no Komagataella pastoris (DSM 23036) iegūtu 6-fitāzes (EC 3.1.3.26) preparātu (atļaujas turētājs Huvepharma EOOD) (Dokuments attiecas uz EEZ) 

