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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2023/1 333
2023 m. birzelio 29 d.

dél leidimo naudoti Aspergillus fijiensis CBS 589.94 gaminamos endo-1,3(4)-beta-gliukanazés

preparatg kaip mésiniy viSCiuky lesaly ir nujunkyty parSeliy pasary prieda (leidimo turétoja —

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

z 0.0.“), kuriuo i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (EB) Nr. 1811/2005 ir panaikinamas Reglamentas
(EB) Nr. 1259/2004

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | 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 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. To reglamento 10 straipsnio 2 dalyje nustatyta, kad reikia i§ naujo jvertinti
priedus, kuriuos leidZziama naudoti remiantis Tarybos direktyva 70/524/EEB (¥;

(2)  pagal Direktyva 70/524/EEB neterminuotas leidimas naudoti Aspergillus fijiensis CBS 589.94 (ankstesnis
taksonominis pavadinimas — Aspergillus aculeatus) gaminamos endo-1,3(4)-beta-gliukanazés preparatg kaip mésiniy
vis¢iuky lesaly prieda suteiktas Komisijos reglamentu (EB) Nr. 1259/2004 (), o neterminuotas leidimas naudoti §j
preparatg kaip nujunkyty parSeliy pasary prieds — Komisijos reglamentu (EB) Nr. 1811/2005 (¥). Véliau,
vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 1 dalies b punktu, $is preparatas buvo jtrauktas i
pasary priedy registra kaip esamas produktas;

(3)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 2 dalj kartu su to reglamento 7 straipsniu buvo pateiktas
prasymas suteikti leidimg naudoti Aspergillus fijiensis CBS 589.94 gaminamos endo-1,3(4)-beta-gliukanazés
preparatg kaip mésiniy vi§¢iuky lesaly ir nujunkyty parseliy pasary prieds. Pareiskéjas paprasé ta priedg priskirti
prie priedy kategorijos ,zootechniniai priedai“ ir funkcinés grupés ,virskinimo stimuliatoriai“. Kartu su praSymu
buvo  pateikti  duomenys ir  dokumentai, kuriy  reikalaujama  pagal = Reglamento  (EB)
Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2022 m. lapkri¢io 23 d. priimtoje nuomonéje () padaré isvada,
kad sialomomis naudojimo sglygomis preparatas neturi nepageidaujamo poveikio gyviiny sveikatai, vartotojy
saugai ar aplinkai. Dél preparato saugos naudotojams Tarnyba, neturédama duomeny apie galutinius preparatus,
negaléjo padaryti i§vados dél preparato sukeliamo galimo odos ir akiy dirginimo arba dél jo sukeliamo galimo odos
jautrinimo, taciau laikési nuomonés, kad priedas yra kvépavimo takus jautrinanti medziaga dél veikliosios
medZiagos baltyminio pobtdzio. Tarnyba padaré i$vadg, kad priedas yra veiksmingas kaip mésiniy vis¢iuky lesaly ir
nujunkyty parseliy pasary zootechninis priedas, kurio maziausias rekomenduojamas kiekis yra 10 FBG/kg pasaro.
Be to, ji patvirtino paSary priedy pasaruose analizés metody taikymo ataskaita, kurig pateiké Reglamentu (EB)
Nr. 1831/2003 isteigta etaloniné laboratorija;

() OLL268,20031018,p.29.

() 1970 m. lapkricio 23 d. Tarybos direktyva 70/524/EEB dél pasary priedy (OLL 270, 1970 12 14, p. 1).

() 2004 m. liepos 8 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1259/2004, dél ilgalaikio leidimo paSaruose naudoti jau leidZiamus priedus
(OLL239,2004 79, p. 8).

() 2005 m. lapkri¢io 4 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1811/2005, dél laikino ir nuolatinio leidimy naudoti tam tikrus pasary priedus
ir dél laikino leidimo naudoti jau leidZiamg pasary priedg nauja paskirtimi (OL L 291, 2005 11 5, p. 12).

(°) EFSA Journal 2023;21(1):7703.
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(5)  sio priedo vertinimas rodo, kad Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytos leidimy suteikimo salygos
yra jvykdytos. Taigi turéty biti suteiktas leidimas naudoti minétg prieda. Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy
apsaugos priemoniy, kad biity i$vengta nepageidaujamo poveikio Zmoniy, ypa¢ priedo naudotojy, sveikatai;

(6)  kadangi saugos sumetimais nebiitina neatidéliotinai taikyti nagrinéjamojo preparato leidimo salygy pakeitimy,
tikslinga nustatyti pereinamaji laikotarpj, per kurj suinteresuotieji subjektai galéty pasirengti laikytis naujy su

leidimu susijusiy reikalavimy;

(7)  suteikus leidima Aspergillus fijiensis CBS 589.94 gaminamos endo-1,3(4)-beta-gliukanazés preparata naudoti kaip
lesaly ir pasary prieda, Reglamentas (EB) Nr. 1811/2005 turéty biiti i§ dalies pakeistas, o Reglamentas (EB)
Nr. 1259/2004 turéty biti panaikintas;

(8)  siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME $] REGLAMENTA;

1 straipsnis
Leidimas

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

2 straipsnis
Reglamento (EB) Nr. 1811/2005 pakeitimas

Reglamento (EB) Nr. 1811/2005 1 straipsnis ir [ priedas iSbraukiami.

3 straipsnis
Reglamento (EB) Nr. 1259/2004 panaikinimas

Reglamentas (EB) Nr. 1259/2004 panaikinamas.

4 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio priemonés

1.  Priede nurodyta preparata ir premiksus, kuriy sudétyje yra Sio preparato, kurie buvo pagaminti ir pazenklinti iki
2024 m. sausio 20 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2023 m. liepos 20 d., galima toliau tiekti rinkai ir naudoti, kol
pasibaigs turimos atsargos.

2. Kombinuotuosius pasarus ir paSarines Zaliavas, kuriy sudétyje yra priede nurodyto preparato, kurie buvo pagaminti ir
pazenklinti iki 2024 m. liepos 20 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2023 m. liepos 20 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.
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Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2023 m. birZelio 29 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS

g Did-
Ma;laqsms Ziausias
Priedo Did- Kiekis kiekis
identifika- | Leidimo turétojo Priedas Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, | Gyvino risis arba Siausias Kitos nuostatos Leidimo galiojimo
vimo pavadinimas ! analizés metodas kategorija o Aktyvumo vienetai u terminas
numeris AMZIS | kilograme visaverdio
pasaro, kurio drégnis
yra 12 %
Zootechniniy priedy kategorija. Funkciné grupé: virskinimo stimuliatoriai
4a1603 |,DSM Nutritional | Endo-1,3(4)- Priedo sudétis Meésiniai vi§¢iu- - 10 FBG - . Priedo ir premikso naudo-| 2033 m. liepos
Erodgcts Ltd. . beta-gliukanazé Aspergillus fijiensis CBS 589.94 kai jimo taisyklése purodyt1la1— 20d.
uriai atstovauja | (EC 3.2.1.6) . . - kymo saglygas ir stabiluma
s gaminamos endo1,3(4)-beta- Nujunkyti parse- g )
,DSM Nutritional . X i~ termiskai apdorojant.
gliukanazés preparatas (EC 3.2.1.6), liai

Products Sp. z
0.0."

kurio maziausias aktyvumas —
dengto pavidalo: 50 FBG ()/g.
skysto pavidalo: 120 FBG/mL
Veikliosios medZiagos apibiidinimas

Aspergillus fijiensis CBS 589.94
gaminama endo-1,3(4)-beta-
gliukanazé

Analizés metodas ()

Kiekybinis 1,3(4)-beta-gliukanazés
aktyvumo nustatymas pasary priede:
kolorimetrinis metodas, matuojant
dazyta jungini, gautg i§ dinitrosalicilo
rigsties (DNSA), pagristas fermentine
beta-gliukano hidrolize, esant 5,0 pH
ir 50 °C temperatiirai.

Kiekybinis 1,3(4)-beta-gliukanazés
aktyvumo nustatymas premiksuose ir
pasary priede: kolorimetrinis metodas,
matuojant vandenyje tirpias dazikliy
daleles, pagristas skersiniais rysiais
susieto mieziy azogliukano
fermentine hidrolize esant 4,5 pH

ir 50 °C temperatiirai.

. Priedo ir premiksy naudo-

tojams pasary tkio subjek-
tai nustato darbo procedi-
ras  ir  organizacines
priemones, kad bty i$-
vengta galimos su jy nau-
dojimu susijusios  rizikos.
Jeigu taikant Sias procedi-
ras ir priemones $ios rizi-
kos i§vengti negalima, prie-
das ir premiksai turi baiti
naudojami dévint asmeni-
nes kvépavimo taky, akiy
ir odos apsaugos priemo-
nes.
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() Vienas gliukanazés vienetas (FBG) atitinka fermento kiekj, kuris standartinémis salygomis (pH 5,0 ir 30 °C) atpalaiduoja gliukozg ar kitus redukuojancius angliavandenius grei¢iu, atitinkanciu 1 pmol gliukozés
per minute.
() I$samy analizés metody aprayma 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

	Komisijos įgyvendinimo reglamentas (ES) 2023/1333 2023 m. birželio 29 d. dėl leidimo naudoti Aspergillus fijiensis CBS 589.94 gaminamos endo-1,3(4)-beta-gliukanazės preparatą kaip mėsinių viščiukų lesalų ir nujunkytų paršelių pašarų priedą (leidimo turėtoja – bendrovė DSM Nutritional Products Ltd, atstovaujama bendrovės DSM Nutritional Products Sp. z o.o.), kuriuo iš dalies keičiamas Reglamentas (EB) Nr. 1811/2005 ir panaikinamas Reglamentas (EB) Nr. 1259/2004 
	PRIEDAS 


