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dél leidimo naudoti Aspergillus oryzae DSM 33699 gaminamos 6-fitazés preparata kaip naminiy

pauks¢iy, penimy kiauliy, nujunkyty parseliy ir parSavedziy pasary prieda (leidimo turétoja —

bendrové ,,DSM Nutritional Products Ltd“, atstovaujama bendrovés ,,DSM Nutritional Products Sp.
Z 0.0.“) atnaujinimo, kuriuo panaikinamas [gyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 837/2012

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos 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)  Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) Nr. 837/2012 (%) Aspergillus oryzae DSM 22594 gaminamos 6-fitazés
preparatg leista 10 mety naudoti kaip naminiy pauks¢iy, nujunkyty parseliy, penimy kiauliy ir parSavedziy pasary
prieda;

(3)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 14 straipsnj buvo pateiktas pragymas atnaujinti leidima naudoti Aspergillus
oryzae DSM 33699 gaminamos 6-fitazés preparata kaip naminiy pauks¢iy, penimy kiauliy, nujunkyty parseliy ir
parsavedziy paSary priedg ir priskirti ji prie priedy kategorijos ,zootechniniai priedai® ir funkcinés grupés
,virskinimo stimuliatoriai“. Prasyme praSoma pakeisti produkuojancigja paderme, t. y. Aspergillus oryzae DSM
22594 paderme pakeisti Aspergillus oryzae DSM 33699 paderme, ir kartu pateikiami duomenys ir dokumentai,
kuriy reikalaujama pagal to reglamento 14 straipsnio 2 dalj;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2022 m. lapkricio 22 d. (}) nuomonéje padaré ivada, kad naujoji
produkuojancioji padermé Aspergillus oryzae DSM 33699 nekelia susirGipinimo dél saugos ir kad sidlomomis
naudojimo salygomis Aspergillus oryzae DSM 33699 gaminamos 6-fitazés preparatas yra saugus tikslinéms riisims,
vartotojams ir aplinkai. Dél naudotojy saugos dirbant su preparatu, nesant duomeny apie galuting jo sudéti,
Tarnyba negaléjo padaryti ivados, ar priedas gali dirginti akis ar odg arba jautrinti ods, taciau laikési nuomonés,
kad priedas yra kvépavimo takus jautrinanti medziaga. Galiausiai Tarnyba padaré i$vada, kad priedas gali bati
veiksmingas naminiams pauks¢iams, penimoms kiauléms, nujunkytiems parseliams ir par§avedéms, kai maZiausias
rekomenduojamas jo kiekis yra 500 FYT/kg visavercio pasaro;

(5)  pagal Komisijos reglamento (EB) Nr. 378/2005 (%) 5 straipsnio 4 dalies ¢ punkta Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003
jsteigta etaloniné laboratorija nusprend¢, kad ankstesniame vertinime padarytos i§vados ir pateiktos rekomendacijos
yra pagristos ir taikytinos Siam prasymui;

() OLL268,20031018,p.29.

() 2012 m. rugséjo 18 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 837/2012 dél leidimo naudoti 6-fitazg (EC 3.1.3.26), gautg i3
Aspergillus oryzae (DSM 22594), kaip naminiy pauks¢iy, nujunkyty parSeliy, penimy kiauliy ir parSavedziy pasary prieda (leidimo
turétojas — DSM Nutritional Products) (OL L 252, 2012 9 19, p. 7).

() EFSA Journal 2023;21(1):7698.

() 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 (OLL 59, 2005 3 5, p. 8).
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(6)  Aspergillus oryzae DSM 33699 gaminamos 6-fitazés preparato vertinimas rodo, kad Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytos leidimo suteikimo salygos yra jvykdytos. Todél leidimas naudoti §j prieda
turéty biti atnaujintas;

(7)  Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy apsaugos priemoniy, kad bty i§vengta nepageidaujamo poveikio
Zmoniy, ypa¢ priedo naudotojy, sveikatai;

(8)  kadangi saugos sumetimais nebiitina neatidéliotinai taikyti nagrinéjamojo preparato leidimo salygy pakeitimy,
tikslinga nustatyti pereinamajj laikotarpi, per kurj suinteresuotosios Salys galéty pasirengti laikytis naujy su leidimu
susijusiy reikalavimuy;

(9)  atnaujinus leidima naudoti Aspergillus oryzae DSM 33699 gaminamos 6-fitazés preparata kaip paSary prieds,
Igyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 837/2012 turéty bati panaikintas;

(10) siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir padary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

Leidimo atnaujinimas

Leidimas naudoti Aspergillus oryzae DSM 33699 gaminamos 6-fitazés preparata, priklausantj priedy kategorijai
,zootechniniai priedai® ir funkcinei grupei ,virskinimo stimuliatoriai“, atnaujinamas priede nustatytomis salygomis.

2 straipsnis

Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 837/2012 panaikinimas

Igyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 837/2012 panaikinamas.

3 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio priemonés

1.  Priede nurodyta preparata ir premiksus, kuriy sudétyje yra Sio preparato, kurie buvo pagaminti ir paZenklinti iki
2024 m. sausio 23 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2023 m. liepos 23 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 23 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2023 m. liepos 23 d., galima toliau tiekti rinkai ir naudoti,
kol pasibaigs turimos atsargos.

4 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 30 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS

Maziausias | Didziau-
Pricdo kiekis | sias kiekis
g - . . . . . R Didziau- Leidimo
1degt1f1— Leldlmoiu.xreto]o Priedas Sudétis, chemlpe. formulé, aprasymas, | Gyviino rasis arba sias Aktyvumo vienetai Kitos nuostatos qaliojimo
kav1m9 pavadinimas analizés metodas kategorija amius kilograme visavercio rerminas
numeris pasaro, kurio drégnis
yra 12 %
Zootechniniy priedy kategorija. Funkciné grupé: virskinimo stimuliatoriai
4al8i |Bendrové ,DSM | 6-fitazé (EC Priedo sudétis Naminiai pauks- — 500 FYT — Priedo ir premikso naudo-| 2033 m.
Er%téﬁi(t);liltd ) 3.1.3.26) Aspergillus oryzae DSM 33699 Ciai J]Liomtjli}élies:rag;miﬁ} liepos 23 d.
atstovaujama. ’ gaminamos 6-fitazés (EC 3.1.3.26) Parseliai (nujun- kyrr}llo trukmgir stabalfiumq
bend.r(.)vés ,DSM Sifgjiizss’. kutio maZiausias kyti) termiskai apdorojant.
Nutritional ’ Penimos kiaulés

Products Sp.z
0.0."

10000 FYT (')/g kieto pavidalo,
20 000 FYT/g skysto pavidalo.
Veikliosios medZiagos apibiidinimas

Aspergillus oryzae DSM 33699
gaminama 6-fitazé (EC 3.1.3.26)

Analizés metodas (%)

Kiekybinis fitazés aktyvumo
nustatymas pasary priede:
kolometrinis metodas, pagristas
fitazés fermentine reakcija, veikiancia
fitata (VDLUFA 27.1.4).

Kiekybinis fitazés aktyvumo
nustatymas premiksuose:
kolometrinis metodas, pagristas
fitazés fermentine reakcija, veikiancia
fitatag (VDLUFA 27.1.3).

Kiekybinis fitazés aktyvumo
nustatymas kombinuotuosiuose
pasaruose: kolometrinis metodas,
pagristas fitazés fermentine reakcija,
veikiancia fitatg (EN ISO 30024).

Parsavedés

Priedo ir premiksy naudo-
tojams pasary tkio subjek-
tai nustato darbo procedi-
ras  ir  organizacines
priemones, kad baty i3-
vengta galimos su jo nau-
dojimu susijusios rizikos.
Jeigu taikant Sias proceda-
ras ir priemones $ios rizi-
kos negalima isvengti, prie-
das ir premiksai turi biti
naudojami dévint asmeni-
nes kvépavimo taky, akiy
ir odos apsaugos priemo-
nes.
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(") 1FYT - tai fermento kiekis, atpalaiduojantis 1 mikromolj neorganinio fosfato i fitato per minute, esant tokioms reakcijos salygoms: fitato koncentracija — 5,0 mM, esant pH 5,5 ir 37 °C temperatiirai.
() I$samy analizés metody aprayma galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje: https://joint-research-centre.ec.curopa.eu/feurl-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) 2023/1342 2023 m. birželio 30 d. dėl leidimo naudoti Aspergillus oryzae DSM 33699 gaminamos 6-fitazės preparatą kaip naminių paukščių, penimų kiaulių, nujunkytų paršelių ir paršavedžių pašarų priedą (leidimo turėtoja – bendrovė DSM Nutritional Products Ltd, atstovaujama bendrovės DSM Nutritional Products Sp. z o.o.) atnaujinimo, kuriuo panaikinamas Įgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 837/2012 
	PRIEDAS 


