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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2024/ 1058
2024 m. balandzio 10 d.

dél leidimo naudoti endo-1,4-beta-ksilanazés, gautos i§ Aspergillus oryzae DSM 33700, preparata kaip

penimy naminiy pauksiy, nujunkyty parSeliy, penimy kiauliy, laktuojanciy parsavedziy ir visty

dedekliy pasary prieda atnaujinimo, dél leidimo salygy pakeitimo ir leidimo t3 preparata naudoti

pagal nauja paskirtj kaip visy riiSiy naminiy pauksciy ir visy kiauliniy pasary prieda (leidimo turétoja

- bendrové ,,DSM Nutritional Products Ltd“, atstovaujama bendrovés ,,DSM Nutritional Products Sp.

z 0.0.“), kurivo panaikinami jgyvendinimo reglamentai (ES) Nr. 1206/2012, (ES) 2020/995 ir
(ES) 2020/1034

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2003 m. rugsé¢jo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviiny mityboje ('), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj ir 13 straipsnio 3 dalj,

kadangi:

(1) Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas tokio
leidimo suteikimo, keitimo ir atnaujinimo pagrindas bei tvarka;

(2)  Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) Nr. 1206/2012 () endo-1,4-beta-ksilanazés, gautos i§ Aspergillus oryzae
DSM 26372, preparatg leista naudoti 10 mety kaip penimy naminiy pauksciy, nujunkyty parseliy ir penimy kiauliy
pasary prieda, Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) 2020/995 (*) - kaip laktuojanciy parSavedziy pasary prieda
ir Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) 2020/1034 (%) — kaip visty dedekliy pasary prieds;

(3)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 14 straipsnio 1 dalj buvo pateiktas prasymas atnaujinti leidimg naudoti
endo-1,4-beta-ksilanazés, gautos i§ Aspergillus oryzae DSM 26372, preparatg kaip penimy naminiy pauksciy,
nujunkyty parseliy, penimy kiauliy, laktuojanciy parSavedziy ir visty dedekliy pasary prieda ir tg priedg priskirti
prie priedy kategorijos ,zootechniniai priedai ir funkcinés grupés ,virskinimo stimuliatoriai“. Tame praSyme
leidimo turétoja taip pat pasialé pakeisti nagrinégjamo preparato leidimo sglygas pagal Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 13 straipsnio 3 dalj, praSydama pakeisti produkuojanciaja paderme i§ Aspergillus oryzae DSM 26372
i Aspergillus oryzae DSM 33700. Kartu su prasymu buvo pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal
14 straipsnio 2 dalj, ir atitinkami duomenys, pagrindziantys praSyma dél pakeitimo;

() OLL268,2003 10 18, p. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() 2012 m. gruodzio 14 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 1206/2012 dél leidimo naudoti endo-1,4-beta-ksilanazés,
gautos i§ Aspergillus oryzae (DSM 10287), preparata kaip mésiniy naminiy pauks¢iy, nujunkyty parseliy ir penimyjy kiauliy pasary
prieda, kuriuo i§ dalies keiciami reglamentai (EB) Nr. 13322004 ir (EB) Nr. 2036/2005 (leidimo turétojas — DSM Nutritional Products)
(OLL 347,2012 12 15, p. 12, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2012/1206/oj).

() 2020 m. liepos 9 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2020/995 dél leidimo naudoti endo-1,4-beta-ksilanazés, gautos i3
Aspergillus oryzae (DSM 26372), preparata kaip laktuojancioms par§avedéms skirto pasaro priedg (leidimo turétojas — bendrové ,DSM
Nutritional Products Ltd.“, atstovaujama bendrovés ,DSM Nutritional Products Sp. Z.0.0%) (OL L 221, 2020 7 10, p. 84, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/995/0j).

(*) 2020 m. liepos 15 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2020/1034 dél leidimo naudoti endo-1,4-beta-ksilanazés, gautos i3
Aspergillus oryzae (DSM 26372), preparata kaip viStoms dedekléms skirta pasary prieda (leidimo turétojas — bendrové ,DSM
Nutritional Products Ltd“, kuriai atstovauja bendrové ,DSM Nutritional Products Sp. Z 0.0) (OL L 227, 2020 7 16, p. 34, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/1034/0j).
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(4)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnj buvo pateiktas praSymas suteikti leidimg naudoti endo-1,4-beta-
ksilanazés, gautos i§ Aspergillus oryzae DSM 33700, preparatg pagal nauja paskirt. Praymas pateiktas dél leidimo ta
preparatg naudoti kaip visy rtisiy naminiy pauks¢iy ir visy kiauliniy pasary prieda, priskirting prie priedy kategorijos
,zootechniniai priedai“ ir funkcinés grupés ,virskinimo stimuliatoriai“. Kartu su pra§ymu buvo pateikti duomenys ir
dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(5)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2023 m. rugséjo 26 d. priimtoje nuomonéje (°) padaré i§vadg, kad
Siuo metu leidZiamomis naudojimo sglygomis endo-1,4-beta-ksilanazés, gautos i§ Aspergillus oryzae DSM 33700,
preparatas iSlieka saugus penimiems naminiams pauks¢iams, nujunkytiems parseliams, penimoms kiauléms,
laktuojan¢ioms parSavedéms ir vistoms dedekléms, vartotojams ir aplinkai. Ji taip pat padaré iSvady, kad
rekomenduojamomis naudojimo salygomis priedas yra saugus visiems naminiams pauks¢iams ir visiems
kiauliniams, vartotojams ir aplinkai. Tarnyba taip pat nurodé¢, kad né vieno pavidalo priedas (nei skysto, nei kieto)
nedirgina odos. Skysto pavidalo priedas nedirgina akiy, tac¢iau negalima daryti i$vady, ar kieto pavidalo priedas gali
dirginti akis. Dél duomeny trikumo Tarnyba negaléjo padaryti iSvados, ar abiejy pavidaly priedas gali jautrinti odg.
Dél veikliosios medziagos (ksilanazés) baltyminio pobiidzio priedas laikomas kvépavimo takus jautrinancia
medziaga. Dél sitilomy naujy naudojimo paskirc¢iy papildomy tiksliniy rGsiy gyviinams Tarnyba padaré i$vada, kad
sillomomis naudojimo sglygomis priedas gali bati veiksmingas visy rasiy naminiams pauk$¢iams ir visiems
kiauliniams. Tarnyba taip pat padaré ivada, kad endo—1,4-beta-ksilanazés, gautos i§ Aspergillus oryzae DSM 33700,
preparatas tebéra veiksmingas penimiems naminiams pauksc¢iams, nujunkytiems parSeliams, penimoms kiauléms,
laktuojan¢ioms parSavedéms ir vistoms dedekléms. Tarnyba nemano, kad reikia nustatyti konkrecius stebésenos po
pateikimo rinkai reikalavimus;

(6)  Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 jsteigta etaloniné laboratorija nusprendé, kad endo—-1,4-beta-ksilanaz¢s, gautos i3
Aspergillus oryzae DSM 33700, kaip pasary priedo analizés metodo vertinime, atliktame siekiant suteikti ankstesnj
leidimg, padarytos i§vados ir pateiktos rekomendacijos yra pagristos ir taikytinos Siam pragymui. Pagal Komisijos
reglamento (EB) Nr. 378/2005 () 5 straipsnio 4 dalies ¢ punktg etaloninei laboratorijai vertinimo ataskaitos pateikti
nereikia;

(7)  atsizvelgdama | tai, kas iSdéstyta pirmiau, Komisija mano, kad endo-1,4-beta-ksilanazés, gautos i§ Aspergillus oryzae
DSM 33700, preparatas atitinka Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytas salygas. Todél turéty bati
atnaujintas leidimas naudoti § prieda penimiems naminiams pauk$¢iams, nujunkytiems parieliams, penimoms
kiauléms, laktuojancioms parsavedéms ir vistoms dedekléms ir turéty bati leista naudoti §j preparaty visy rasiy
naminiams pauksciams, i§skyrus penimus naminius pauk$¢ius ir vistas dedekles, ir visiems kiauliniams, iskyrus
nujunkytus par3elius, penimas kiaules ir laktuojancias parSavedes. Be to, Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy
apsaugos priemoniy, kad biity i§vengta nepageidaujamo poveikio priedo naudotojy sveikatai. Tos apsaugos
priemonés neturéty daryti poveikio kitiems pagal Sajungos teise taikomiems darbuotojy saugos reikalavimams;

(8)  atnaujinus leidimg naudoti endo-1,4-beta-ksilanazés, gautos i§ Aspergillus oryzae DSM 33700, preparata kaip penimy
naminiy pauksCiy, nujunkyty pardeliy, penimy kiauliy, laktuojanciy parSavedziy ir visty dedekliy pasary prieds,
igyvendinimo reglamentai (ES) Nr. 1206/2012, (ES) 2020/995 ir (ES) 2020/1034 turéty bati panaikinti;

(9)  kadangi saugos sumetimais nebiitina neatidéliotinai taikyti leidimo naudoti endo-1,4-beta-ksilanazés, gautos i3
Aspergillus oryzae DSM 33700, preparatg penimiems naminiams pauk$¢iams, nujunkytiems parSeliams, penimoms
kiauléms, laktuojancioms parSavedéms ir vistoms dedekléms salygy pakeitimy, tikslinga nustatyti pereinamajj
laikotarpj, per kurj suinteresuotosios 3alys galéty pasirengti laikytis naujy su leidimo atnaujinimu susijusiy
reikalavimuy;

(10) $iame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,

() . EFSA Journal 2023;21(10):8339.

() . 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, nustatanc¢iy Bendrijos etaloninés laboratorijos pareigas ir uzduotis, susijusias su prasymais
pasary priedy leidimams gauti (OL L 59, 2005 3 5, p. 8, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/oj).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1058/0j
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PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis
Leidimo atnaujinimas
Leidimas naudoti priede nurodyta preparata, priklausantj priedy kategorijai ,zootechniniai priedai“ ir funkcinei grupei
,virskinimo stimuliatoriai®, kaip penimy naminiy pauks¢iy, nujunkyty parSeliy, penimy kiauliy, laktuojanciy parSavedziy
ir visty dedekliy pasary prieda atnaujinamas tame priede nustatytomis salygomis.
2 straipsnis
Leidimas

Priede nurodytg preparatg, priklausantj priedy kategorijai ,zootechniniai priedai“ ir funkcinei grupei ,virSkinimo
stimuliatoriai“, leidZiama naudoti kaip visy ra$iy naminiy pauksciy, iSskyrus penimus naminius paukscius ir vistas
dedekles, ir visy kiauliniy, i§skyrus nujunkytus parselius, penimas kiaules ir laktuojancias parSavedes, pasary prieda tame
priede nustatytomis salygomis.

3 straipsnis

Panaikinimas

Igyvendinimo reglamentai (ES) Nr. 1206/2012, (ES) 2020/995 ir (ES) 2020/1034 panaikinami.

4 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio priemonés

1. Priede nurodyta preparatg ir premiksus, kuriy sudétyje yra $io preparato, kurie yra skirti naudoti penimiems
naminiams pauksciams, nujunkytiems parSeliams, penimoms kiauléms, laktuojancioms parsavedéms ir vistoms dedekléms
ir kurie buvo pagaminti ir pazenklinti iki 2024 m. lapkricio 1 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2024 m. geguzés 1 d., galima
toliau tiekti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos.

2. Kombinuotuosius pasarus ir pasarines zaliavas, kuriy sudétyje yra priede nurodyto preparato, kurie yra skirti
naudoti penimiems naminiams pauks¢iams, nujunkytiems parseliams, penimoms kiauléms, laktuojan¢ioms par§avedéms
ir viStoms dedekléms ir kurie buvo pagaminti ir paZenklinti iki 2025 m. geguzés 1 d. laikantis taisykliy, taikyty iki
2024 m. geguzés 1 d., galima toliau tiekti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos.
5 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.
Priimta Briuselyje 2024 m. balandzio 10 d.
Komisijos vardu

Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1058/0j
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PRIEDAS
Maziausias | DidZiausias
Pagary kiekis kiekis
priedo 1 - - . . < R Didziau- Leidimo
identifika- Leldlmz.tt.lretow Priedas Sudetis, chemipe. formulg, aprasymas, Gmno Tusis sias Aktyvumo vienetai Kitos nuostatos galiojimo
vimo pavadinimas analizes metodas arba ategorl)a am¥ius kilograme visavercio terminas
numeris pasaro, kurio drégnis yra
12 %
Kategorija: zootechniniai priedai. Funkciné grupé: virskinimo stimuliatoriai
4a1607ii | ,DSM Nutritional | Endo-1,4-b- | Priedo sudétis Visy riisiy - 100 FXU - Priedo ir premiksy | 2034 m.
Products Ltd*, eta-ksila- Endo-1,4-beta-ksilanazés (EC 3.2.1.8), naminiai naudojimo taisyklése | geguzés1-
atstovaujama nazé (EC gautos i Aspergillus oryzae DSM 33700, |  pauksciai nurodyti laikymo s3g- | d.
bendrovés ,DSM | 3.2.1.8) preparatas, kurio maZiausias aktyvu- . lygas ir stabilumg ter-
Nutritional Pro- mas: kieto pavidalo: 1 000 FXU (!)/g Visi l§1e.1ul1- 200 FXU miSkai apdorojant.
niai

ducts Sp. z 0.0.

skysto pavidalo: 650 FXU/ml

Veikliosios medZiagos apibuidinimas
Endo-1,4-beta-ksilanazé (EC 3.2.1.8),
gauta i§ Aspergillus oryzae DSM 33700

Analizés metodas (%)
Endo-1,4-beta-ksilanazés kiekybinis
nustatymas pasary priede:

— kolorimetrinis metodas, matuo-
jant dazytg jungini, gautg i§ dini-
trosalicilo riigsties (DNSA) ir ksi-
losilo daliy, atpalaiduoty
ksilanazei reaguojant su arabi-
noksilanu.

Priedo ir premiksy
naudotojams pasary
tkio subjektai nustato
darbo procediras ir
organizacines priemo-
nes, kad biity i§vengta
galimos su jo naudoji-
mu susijusios rizikos.
Jei taikant Sias proce-
darasir priemonessios
rizikos negalima
iSvengti, priedas ir
premiksai turi biiti
naudojami dévint
asmenines apsaugos
priemones, jskaitant
kvépavimo taky, akiy
ir odos apsaugos prie-
mones.
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Endo-1,4-beta-ksilanazés kiekybinis
nustatymas premiksuose ir kombi-
nuotuosiuose pasaruose:

— kolorimetrinis metodas, matuo-
jant vandenyje tirpius dazus, ksi-
lanazés atpalaiduotus i§ dazikliu
pazyméto avizy speltos azoksila-
no.

()
0

Vienas ksilanazés vienetas (FXU) — tai fermento kiekis, atpalaiduojantis 7,8 mikromolio redukuojan¢iy cukry (ksilozés ekvivalentais) per minute i§ azo-kviec¢iy arabinoksilano, esant 6,0 pH ir 50 °C

temperatirai.
[§samy analizés metody aprasyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje https:/[joint-research-centre.ec.curopa.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

	2024 m. balandžio 10 d. Komisijos įgyvendinimo reglamentas (ES) 2024/1058 dėl leidimo naudoti endo-1,4-beta-ksilanazės, gautos iš Aspergillus oryzae DSM 33700, preparatą kaip penimų naminių paukščių, nujunkytų paršelių, penimų kiaulių, laktuojančių paršavedžių ir vištų dedeklių pašarų priedą atnaujinimo, dėl leidimo sąlygų pakeitimo ir leidimo tą preparatą naudoti pagal naują paskirtį kaip visų rūšių naminių paukščių ir visų kiaulinių pašarų priedą (leidimo turėtoja – bendrovė DSM Nutritional Products Ltd, atstovaujama bendrovės DSM Nutritional Products Sp. z o.o.), kuriuo panaikinami įgyvendinimo reglamentai (ES) Nr. 1206/2012, (ES) 2020/995 ir (ES) 2020/1034 
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