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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2023/669
2023 m. kovo 22 d.

dél leidimo naudoti Komagataella phaffii DSM 33574 gaminamg endo-1,4-beta-ksilanaze kaip visy

riiSiy penimy naminiy pauks¢iy ir visy risiy dedekliniy ir veislei auginamy naminiy pauksciy lesaly

prieda (leidimo turétoja — bendrové ,BioResource, international, Inc.“, kuriai Sgjungoje atstovauja
bendrové ,,Pen & Tec Consulting, S.L.U.“)

(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 gyviny 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 leidima naudoti Komagataella
phaffii DSM 33574 gaminamg endo-1,4-beta-ksilanazés preparatg. Kartu su prasymu buvo pateikti duomenys ir
dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(3)  prasymas pateiktas dél leidimo naudoti Komagataella phaffii DSM 33574 gaminamg endo-1,4-beta-ksilanazés
preparatg kaip visy rasiy penimy naminiy paukscéiy ir visy rosiy dedekliniy ir veislei auginamy naminiy pauksciy
lesaly prieda, skirting prie priedy kategorijos ,zootechniniai priedai“ ir funkcinés grupés ,virskinimo stimuliatoriai®;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2022 m. birZelio 29 d. nuomonéje () padaré iSvads, kad
sitlomomis naudojimo salygomis Komagataella phaffii DSM 33574 gaminamas endo-1,4-beta-ksilanazés preparatas
nedaro nepageidaujamo poveikio tiksliniy rtsiy gyviiny sveikatai, vartotojy saugai ar aplinkai. Be to, Tarnyba
padaré i$vadg, kad preparato poveikis naudotojams yra labai tikétinas jkvépus, kad preparatas yra kvépavimo takus
jautrinanti medziaga ir kad jis gali dirginti akis. Nebuvo galima padaryti i§vady dél preparato potencialo jautrinti odg;

(5)  Tarnyba taip pat padaré i§vada, kad preparatas gali bati veiksmingas visy ri§iy penimiems naminiams pauks¢iams ir
visy rasiy dedekliniams ir veislei auginamiems naminiams pauks¢iams. Tarnyba nemano, kad reikéty nustatyti
konkrecius stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus. Be to, ji patvirtino paSary priedo pasaruose analizés
metodo taikymo ataskaita, kuria pateiké Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 jsteigta etaloniné laboratorija;

(6)  Komagataella phaffii DSM 33574 gaminamos endo-1,4-beta-ksilanazés preparato vertinimas rodo, kad Reglamento
(EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytos leidimo suteikimo salygos yra jvykdytos. Taigi, kaip nurodyta $io
reglamento priede, turéty biti suteiktas leidimas naudoti minétg preparatg. Komisija mano, kad reikéty imtis
tinkamy apsaugos priemoniy, kad biity iSvengta nepageidaujamo poveikio Zmoniy, ypac to preparato naudotojy,
sveikatai;

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

() OLL 268,200310 18, p. 29.
(*) EFSA Journal 2022;20(7):7428.
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PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

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

2 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2023 m. kovo 22 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS

Maziausias kiekis

Didziau-

Priedo s sias kiekis .
identifi- Leidimo turétojo Priedas Sudétis, cheminé formulé, Gyvino riisis arba Dl(sliZ;:u_ Kitos nuostatos ]ﬁifﬁﬁj
kavimo pavadinimas apraSymas, analizés metodas kategorija <. Aktyvumo vienetai kilograme ! 810y
numeris AMZIUS | vicaverdio pasaro, kurio drégnis terminas
yra 12 %
Zootechniniy priedy kategorija. Funkciné grupé: virskinimo stimuliatoriai
4a35 |Bendrové Endo-1,4-beta- | Priedo sudétis Visy rasiy penimi - 10 000 XU - . Priedas  nenaudojamas| 2033413
,BioResource ksilanazé (EC Komagataella phaffii DSM naminiai pauks- premiksuose.
International, Inc.“, | 3.2.1.8) 33574 (EC 3.2.1.8) Ciai . Priedo naudojimo taisy-
kuriai Sgjungoje gaminamos endo-1,4-beta- Visy riisiy dede- klése nurodyti laikymo

atstovauja bendrové
~Pen & Tec
Consulting, S.L.U.“

ksilanazés preparatas, kurio
maziausias aktyvumas —
150 000 XU (/g

Kieto pavidalo

Veikliosios medziagos
apibiidinimas

Komagataella phaffii DSM
33574 (EC 3.2.1.8) gaminama
endo-1,4-beta-ksilanazé

Analizés metodas (%)

Endo-1,4-beta-ksilanazés
aktyvumo nustatymas paSary
priede: kolorimetrinis (DNS)
metodas, pagristas buko
medienos ksilano substrato
fermentine hidrolize.

kliniai ir veislei
auginami nami-
niai pauksciai

salygas ir stabiluma ter-
miskai apdorojant.

. Priedo naudotojams pasa-

ry tikio subjektai nustato
darbo procediiras ir orga-
nizacines priemones, kad
biity i§vengta galimos su
jo naudojimu  susijusios
rizikos. Jeigu taikant Sias
procediiras ir priemones
Sios rizikos negalima i§-
vengti arba sumazinti iki
minimumo, priedas turi
bati naudojamas dévint
asmenines apsaugos prie-
mones, jskaitant kvépavi-
mo taky, odos ir akiy ap-
saugos priemones.
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Endo-1,4-beta-ksilanazés
aktyvumo nustatymas pasary
priede: kolorimetrinis
metodas, pagristas
endo-1,4-beta-ksilanazés
fermentine reakcija su Xy1X6
substratu.

(") 1 XU vienetas — fermento kiekis, atpalaiduojantis 1 nanomolj redukuojancio cukraus (ksilozés ekvivalentas) per sekundg i§ buko medienos ksilano, esant 50 °C temperatiirai ir 6,0 pH.
(%) I8samy analizés metody aprasyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetaingje https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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