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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2023/1703
2023 m. rugséjo 7 d.

dél leidimo naudoti Trichoderma reesei CBS 143953 gaminamos endo-1,4-beta-ksilanazés ir
Trichoderma reesei CBS 143945 gaminamos endo-1,3(4)-beta-gliukanazés preparata kaip naminiy
pauks&iy, nujunkyty parSeliy, penimy kiauliy, laktuojaniy parsavedziy ir retesniy rasiy kiauliy
(nujunkyty parSeliy, penimy kiauliy ir laktuojanciy parSavedziy) pasary prieda atnaujinimo ir
leidimo naudoti tg preparatg kaip Zindomy parSeliy ir retesniy riiSiy kiauliy (Zindomy parseliy)
pasary prieda suteikimo (leidimo turétoja — bendrové ,Danisco (UK) Ltd“, veikianti komerciniu
pavadinimu , Danisco Animal Nutrition“ ir atstovaujama bendrovés ,,Genencor International B.V.“),
kuriuo panaikinamas Reglamentas (ES) Nr. 337/2011 ir Igyvendinimo reglamentas (ES) 2016/997

(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 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 ir atnaujinimo pagrindas bei tvarka;

(2)  Trichoderma reesei CBS 143953 gaminamos endo-1,4-beta-ksilanazés (ankstesnis taksonominis pavadinimas — ATCC
PTA-5588) ir Trichoderma reesei CBS 143945 gaminamos endo-1,3(4)-beta-gliukanazés (ankstesnis taksonominis
pavadinimas — ATCC SD-2106) preparatg leista 10 mety naudoti kaip naminiy pauksciy, nujunkyty parseliy ir
penimy kiauliy pasary prieda Komisijos reglamentu (ES) Nr. 337/2011 () ir kaip laktuojanciy parSavedziy ir
retesniy rasiy kiauliy (nujunkyty parseliy, penimy kiauliy ir laktuojanciy parSavedziy) pasary priedg Komisijos
igyvendinimo reglamentu (ES) 2016/997 ();

(3)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 14 straipsnio 1 dalj buvo pateiktas praSymas atnaujinti leidimg naudoti
Trichoderma reesei CBS 143953 gaminamos endo-1,4-beta-ksilanazés ir Trichoderma reesei CBS 143945 gaminamos
endo-1,3(4)-beta-gliukanazés preparaty kaip naminiy pauksciy, nujunkyty parseliy, penimy kiauliy, laktuojanciy
parSavedziy ir retesniy riisiy kiauliy (nujunkyty parseliy, penimy kiauliy ir laktuojanciy parSavedziy) pasary prieda
ir priskirti jj prie priedy kategorijos ,zootechniniai priedai“ ir funkcinés grupés ,virSkinimo stimuliatoriai®. |
prasyma buvo jtrauktas pasitlymas i§ dalies pakeisti pradinio leidimo salygas, t. y. sumazinti maZiausig
rekomenduojamg kiekj kalakutams. [ prasyma taip pat buvo jtrauktas prasymas pagal Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 7 straipsnj suteikti leidimg tg patj preparatg naudoti kaip Zindomy parseliy ir retesniy rasiy kiauliy
(Zindomy parseliy) pasary priedg. Kartu su prasymu buvo pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama
atitinkamai pagal to reglamento 14 straipsnio 2 dalj ir 7 straipsnio 3 dalj;

() OLL268,200310 18, p.29.

() 2011 m. balandZio 7 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 337/2011 dél leidimo naudoti endo-1,4-beta-ksilanazés ir endo-1,3(4)-beta-
gliukanazés fermentinj preparatg kaip pasary priedg naminiams pauks¢iams, nujunkytiems parseliams ir penimoms kiauléms (leidimo
turétojas — ,Danisco (UK) Ltd“, veikiantis komerciniu pavadinimu ,Danisco Animal Nutrition®, atstovaujamas ,Genencor International
B.V.%) (OLL 94,2011 4 8, p. 19).

() 2016 m. birzelio 21 d. Komisijos ijgyvendinimo reglamentas (ES) 2016/997 dél leidimo naudoti Trichoderma reesei (ATCC PTA 5588)
gaminamg endo-1,4-beta-ksilanaz¢ EC 3.2.1.8 ir Trichoderma reesei (ATCC SD 2106) gaminamg endo-1,3(4)-beta-gliukanaze EC 3.2.1.6
kaip laktuojanciy parSavedziy ir retesniy risiy kiauliy pasary prieda (leidimo turétojas — ,Danisco (UK) Ltd“, veikiantis komerciniu
pavadinimu ,Danisco Animal Nutrition®, atstovaujamas ,Genencor International B.V.) (OL L 164, 2016 6 22, p. 4).
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Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2022 m. rugséjo 27 d. priimtoje nuomonéje () padaré i$vada, kad
§iuo metu leidziamomis naudojimo salygomis Trichoderma reesei CBS 143953 gaminamos endo-1,4-beta-ksilanazés
ir Trichoderma reesei CBS 143945 gaminamos endo-1,3(4)-beta-gliukanazés preparatas iSlieka saugus naminiams
pauks¢iams, nujunkytiems parseliams, penimoms kiauléms, laktuojancioms parSavedéms ir retesniy rsiy kiauléms
(nujunkytiems pareliams, penimoms kiauléms ir laktuojancioms parsavedéms), vartotojams ir aplinkai. Ji pridare,
kad $ios i§vados dél saugos taip pat taikomos to preparato naudojimui Zindomiems par$eliams ir retesniy rasiy
kiauléms (Zindomiems pareliams). Ji taip pat nurodé, kad preparatas turéty bati laikomas akis dirginti galincia
medziaga ir kvépavimo takus jautrinancia medziaga, taciau negaléjo padaryti i§vady dél to, ar preparatas gali
dirginti ir jautrinti odg. Tarnyba taip pat padaré i§vada, kad preparato veiksmingumo naminiams pauksciams,
isskyrus kalakutus, nujunkytiems parSeliams, penimoms kiauléms, laktuojancioms parsavedéms ir retesniy risiy
kiauléms (nujunkytiems parSeliams, penimoms kiauléms ir laktuojancioms parsavedéms) nereikia vertinti ir kad
preparatas laikomas veiksmingu kalakutams, Zindomiems parSeliams ir retesniy rasiy kiauléms (Zindomiems
parSeliams), naudojant naujai pasiiilyty numatytg jo kiekj — 610 endo-1,4-beta-ksilanazés aktyvumo vienety
kilogramui visavercio pasaro ir 76 endo-1,3(4)-beta-gliukanazés aktyvumo vienetai kilogramui visavercio pasaro.
Ta¢iau Tarnyba taip pat pabrézé, kad faktiskai veiksmingas preparato kiekis, naudotas tyrimuose, kuriais
grindziamos i§vados dél jo veiksmingumo visoms tikslinéms rasims, i$skyrus laktuojancias parSavedes ir retesniy
risiy kiaules (laktuojancias parSavedes), buvo mazdaug 50 % didesnis uZ naujai pasiilyta numatyta jo kieki.
Galiausiai Tarnyba padaré i§vada, kad nereikia nustatyti konkreciy stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimy;

pagal Komisijos reglamento (EB) Nr. 378/2005 (°) 5 straipsnio 4 dalies pirmos pastraipos a ir ¢ punktus Reglamentu
(EB) Nr. 1831/2003 jsteigta etaloniné laboratorija nusprendé, kad ankstesniame 2010 m. birzelio 28 d. vertinime (%)
padarytos i$vados ir rekomendacijos yra pagristos ir taikytinos dabartiniam prasymui;

Trichoderma reesei CBS 143953 gaminamos endo-1,4-beta-ksilanazés ir Trichoderma reesei CBS 143945 gaminamos
endo-1,3(4)-beta-gliukanazés preparato vertinimas rodo, kad Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje
nustatytos leidimy suteikimo salygos yra jvykdytos. Todél turéty bati atnaujintas leidimas naudoti §j preparata
naminiams pauk$¢iams, nujunkytiems parSeliams, penimoms kiauléms, laktuojan¢ioms parSavedéms ir retesniy
rasiy kiauléms (nujunkytiems parSeliams, penimoms kiauléms ir laktuojanc¢ioms par§avedéms) ir turéty bati
suteiktas leidimas naudoti §j preparata Zindomiems parseliams ir retesniy rtsiy kiauléms (Zindomiems parseliams).
Taciau naminiams pauks¢iams, Zindomiems par$eliams, nujunkytiems parSeliams, penimoms kiauléms ir retesniy
rasiy kiauléms (Zindomiems parSeliams, nujunkytiems parseliams ir penimoms kiauléms) tikslinga nustatyti
maziausig kiekj, kuris blity 50 % didesnis nei numatytas kiekis, kad biity uZtikrintas $io preparato veiksmingumas,
kai jis skiriamas toms tikslinéms risims ir kategorijoms;

Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy apsaugos priemoniy, kad biity iSvengta nepageidaujamo poveikio priedy
naudotojy sveikatai;

atnaujinus leidimg naudoti Trichoderma reesei CBS 143953 gaminamos endo-1,4-beta-ksilanazés ir Trichoderma reesei
CBS 143945 gaminamos endo-1,3(4)-beta-gliukanazés preparata kaip paSary prieds, Reglamentas (ES)
Nr. 337/2011 ir Igyvendinimo reglamentas (ES) 2016/997 turéty bati panaikinti;

kadangi saugos sumetimais nebitina neatidéliotinai taikyti leidimo naudoti Trichoderma reesei CBS 143953
gaminamos endo-1,4-beta-ksilanazés ir Trichoderma reesei CBS 143945 gaminamos endo-1,3(4)-beta-gliukanazés
preparaty naminiams pauks¢iams, nujunkytiems parSeliams, penimoms kiauléms ir retesniy risiy kiauléms
(nujunkytiems parseliams ir penimoms kiauléms) salygy pakeitimy, tikslinga nustatyti pereinamajj laikotarpj, per
kurj suinteresuotosios Salys galéty pasirengti laikytis naujy reikalavimy;

EFSA Journal 2022;20(11):7615.

2005 m. kovo 4 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 378/2005 dél i§samiy Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 jgyvendinimo taisykliy, nustatanciy Bendrijos etaloninés laboratorijos pareigas ir uzduotis, susijusias su praSymais
pasary priedy leidimams gauti (OL L 59, 2005 3 5, p. 8).

Europos Sgjungos pasary priedy etaloninés laboratorijos ataskaita, paskelbta adresu https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/system/
files/2013-02/FinRep-FAD-2010-0007.pdf.


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/system/files/2013-02/FinRep-FAD-2010-0007.pdf
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/system/files/2013-02/FinRep-FAD-2010-0007.pdf
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(10) $iame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

Leidimo atnaujinimas

Leidimas priede nurodyta preparata, priklausanti priedy kategorijai ,zootechniniai priedai“ ir funkcinei grupei ,virskinimo
stimuliatoriai“, naudoti naminiams pauk$¢iams, nujunkytiems parSeliams, penimoms kiauléms, laktuojancioms
parSavedéms ir retesniy rusiy kiauléms (nujunkytiems parSeliams, penimoms kiauléms ir laktuojancioms parSavedéms)
atnaujinamas $io reglamento priede nustatytomis salygomis.

2 straipsnis

Leidimas

Priede nurodytg preparatg, priklausantj priedy kategorijai ,zootechniniai priedai“ ir funkcinei grupei ,virSkinimo
stimuliatoriai“, leidZiama naudoti kaip Zindomy parseliy ir retesniy rasiy kiauliy (Zindomy parseliy) pasary priedg $io
reglamento priede nustatytomis sglygomis.

3 straipsnis

Panaikinimas

Reglamentas (ES) Nr. 337/2011 ir [gyvendinimo reglamentas (ES) 2016/997 panaikinami.

4 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio priemonés

1. Priede nurodyty preparaty ir premiksus, kuriy sudétyje yra Sio preparato, skirtus naminiams pauk$¢iams,
nujunkytiems par$eliams, penimoms kiauléms ir retesniy rasiy kiauléms (nujunkytiems parseliams ir penimoms kiauléms),
kurie buvo pagaminti ir paZenklinti iki 2024 m. kovo 28 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2023 m. rugséjo 28 d. galima
toliau pateikti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos.

2. Kombinuotuosius pasarus ir pasarines medziagas, kuriy sudétyje yra priede nurodyto preparato, skirtus naminiams
pauksciams, nujunkytiems parSeliams, penimoms kiauléms ir retesniy rtsiy kiauléms (nujunkytiems parSeliams ir
penimoms kiauléms), kurie buvo pagaminti ir pazenklinti iki 2024 m. rugséjo 28 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2023 m.
rugséjo 28 d., galima toliau pateikti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos.

5 straipsnis
Isigaliojimas

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

Priimta Briuselyje 2023 m. rugséjo 7 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS

Maziausias kiekis

Didziau-

Priedo i sias kiekis
Didziau-
identifika- | Leidimo turétojo Priedas Sudétis, cheminé formul¢, aprasymas, |Gyvino risis arba sias Kitos nuostatos Leidimo galiojimo
vimo pavadinimas analizés metodas kategorija 1 Aktyvumo vienetai kilograme terminas
numeris amzius visavercio pasaro, kurio
drégnis yra 12 %
Zootechniniy priedy kategorija. Funkciné grupé: virskinimo stimuliatoriai.
4al5 |Bendrové Endo-1,4-beta-  |Priedo sudétis Vistos dedeklés - Endo-1,4-beta- - . Priedo ir premikso 2033 m.
,Danisco (UK) |ksilanazé (EC Trichoderma  reesei CBS 143953 ksilanazé naudojimo taisyklése| rugsé¢jo 28 d.
Ltd“, veikianti | 3.2.1.8) gaminamos endo-1,4-beta-ksilanazés 1830U nurodyti laikymo sgly-
komerciniu Endo-1,3(4)- ir Trichoderma reesei CBS 143945 gas ir stabiluma ter-
L : . . Endo-1,3(4)- el .
pavadinimu beta-gliukanazé |gaminamos endo-1,3(4)-beta- beta-oliskanaze miskai apdorojant.
,Danisco Animal | (EC 3.2.1.6) glivkanazés  preparatas,  kurio 2 8% . Priedo ir premiksy
Nutrition®, maZiausias aktyvumas — naudotojams  pasary
atstovaujama — 12200 U ()/g endo-1,4-beta-| Laktuojancios - Endo-1,4-beta- - tikio subjektai nustato
bendrovés ksilanazés parsavedés ksilanazé darbo procediirasir or-
,Genencor — 1520 U ()[g endo-1,3(4)-beta-| Retesniy riisiy 1220U ganizacines priemo-
International B. gliukanazes kiaulés nes, kad biity iSvengta
A Kieto arba skysto pavidalo (laktuojanci Endo-1,3(4)- alimos su j doji-
. aktuojancios . . g Ju naudoj
Saveds beta-gliukanaze mu susijusios rizikos.
Veikliosios medZiagos apibiidinimas parsavedes)

Trichoderma  reesei CBS 143953
gaminama endo-1,4-beta-ksilanazé
(EC 3.2.1.8) ir Trichoderma reesei CBS
143945 gaminama endo-1,3(4)-beta-
gliukanazé (EC 3.2.1.6)

Analizés metodas ()

Veikliyjy medziagy kiekybinis nustatymas

pasary  priede,  premiksuose  ir

kombinuotuosiuose pasaruose:

— kolorimetrinis metodas matuojant
vandenyje tirpius dazus,
endo-1,4-beta-ksilanazés - atpalaiduo-
tus i§ su azurinu skersiniu rysiu susiety
kvieciy arabinoksilano substraty;

— kolorimetrinis metodas matuojant
vandenyje tirpius dazus, endo-1,3
(4)-beta-gliukanazés atpalaiduotus
i§ su azurinu skersiniu ry$iu susiety
su mieziy beta-gliukano substraty.

1520

Kiti naminiai
pauksdiai
Zindomi
parseliai

Nujunkyti
parseliai
Penimos kiaulés
Retesniy rasiy
kiaulés (zindomi
parseliai,
nujunkyti
parSeliai ir
penimos kiaulés)

Endo-1,4-beta-
ksilanazé 915 U

Endo-1,3(4)-
beta-gliukanazé
114U

Jeigu taikant Sias pro-
cediiras ir priemones
Sios rizikos negalima
iSvengti, priedas ir pre-
miksai turi biti naudo-
jami dévint asmenines
kvépavimo taky, odos
ir akiy apsaugos prie-
mones.

(") 1 endo-1,4-beta-ksilanazés vienetas (U) — fermento kiekis, kuris, esant pH 4,2 ir 50 °C temperatiirai, i§ kvie¢iy arabinoksilano per minutg atpalaiduoja 0,48 pmol redukuojanciyjy cukry (ksilozés ekvivalentais).

() 1 endo-1,4-beta-gliukanazés vienetas (U) — fermento kiekis, kuris, esant pH 5,0 ir 50 °C temperatrai, i§ mieZiy gliukano per minute atpalaiduoja 2,4 pmol redukuojanciyjy cukry (gliukozés ekvivalentais).
(®) 18samy analizés metody apraSyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/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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