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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2025/2503
2025 m. gruodzio 11 d.

dél leidimo naudoti endo-1,4-beta-ksilanazés, endo-1,4-beta-gliukanazés ir ksilogliukana skaidancios
endo-beta-1,4-gliukanazés, pagaminty naudojant Trichoderma citrinoviride DSM 33578, preparatg
kaip naminiy pauks¢iy, iSskyrus penimus naminius pauks¢ius, auginamus dedeklinius ir auginamus
veislinius naminius paukscius, ir kiauliy, i$skyrus visy risiy kiauliniy parSavedes, pasary prieda
(leidimo turétoja — bendrové ,Huvepharma EOOD*)

(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 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 pagrindas bei tvarka;

(2) pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnj buvo pateiktas praSymas suteikti leidimg naudoti endo-1,4-beta-
ksilanazés, endo-1,4-beta-gliukanazés ir ksilogliukang skaidancios endo-beta-1,4-gliukanazés, pagaminty naudojant
Trichoderma citrinoviride DSM 33578, 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 endo-1,4-beta-ksilanazés, endo-1,4-beta-gliukanazés ir ksilogliukang
skaidancios endo-beta-1,4-gliukanazés, pagaminty naudojant Trichoderma citrinoviride DSM 33578, preparata kaip
dedekliniy arba veisliniy visty, parseliy (nujunkyty ir Zindomy) ir penimy kiauliniy pasary priedg ir jj priskirti prie
kategorijos ,zootechniniai priedai® ir funkcinés grupés ,vir§kinimo stimuliatoriai;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2022 m. lapkri¢io 23 d. (% ir 2024 m. vasario 1 d. () priimtose
nuomonése padaré i§vadg, kad siilomomis naudojimo sglygomis endo-1,4-beta-ksilanazés, endo-1,4-beta-
gliukanazés ir ksilogliukang skaidancios endo-beta-1,4-gliukanazés, pagaminty naudojant Trichoderma citrinoviride
DSM 33578, preparatas yra saugus tiksliniy ri$iy gyviinams, vartotojams ir aplinkai. Tarnyba taip pat padaré i$vada,
kad granuliy pavidalo preparatas nedirgina odos ir akiy, taciau turéty biiti laikomas odg jautrinan¢ia medziaga. Ji taip
pat padaré iSvada, kad skysto pavidalo preparatas nedirgina odos ir akiy ir nejautrina odos. Tadiau abiejy pavidaly
preparatas laikomas kvépavimo takus jautrinancia medziaga. Ivertinusi pareiskéjos pateiktus naujus duomenis,
Tarnyba 2025 m. geguzés 6 d. (*) nuomonéje padaré ivada, kad preparatas gali biiti veiksmingas visiems naminiams
pauksciams ir visy rasiy kiauléms, kai naudojamas kiekis yra 1 500 EPU, 100 CU ir 100 XGU/kg visavercio pasaro. Ji
nemano, kad reikia nustatyti konkrecius stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus;

1

() OLL268,2003 10 18, p. 29. ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
() EFSA Journal 2022;20(12):7702. https://doi.org/10.2903 j.efsa.2022.7702.

() EFSA Journal. 2024;22:e8643. https:|/doi.org[10.2903 j.efsa.2024.8643.

(*) EFSA Journal. 2025;23:¢9460. https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9460.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2503/0j


http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7702
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8643
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9460

OLL, 202512 12

(5) Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 isteigta etaloniné laboratorija nusprendé, kad ankstesniame vertinime dél kito
praSymo suteikti leidima naudoti ta patj prieda padarytos i§vados ir rekomendacijos, kurias Tarnyba patvirtino
2022 m. lapkricio 23 d. nuomongéje (%), yra pagristos ir taikytinos siam pragymui. Todél pagal Komisijos reglamento
(EB) Nr. 378/2005 5 straipsnio 4 dalies a punkta etaloninei laboratorijai vertinimo ataskaitos pateikti nereikia;

(6) atsizvelgdama | tai, kas iSdéstyta, Komisija mano, kad endo-1,4-beta-ksilanazés, endo-1,4-beta-gliukanazés ir
ksilogliukang skaidancios endo-beta-1,4-gliukanazés, pagaminty naudojant Trichoderma citrinoviride DSM 33578,
preparatas atitinka Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytas leidimo suteikimo salygas. Todél §j
preparatg turéty bati leista naudoti naminiams pauks¢iams, i$skyrus penimus, auginamus dedeklinius ir auginamus
veislinius naminius paukscius, ir kiauléms, iSskyrus visy rasiy kiauliniy parsavedes. Be to, Komisija mano, kad
reikéty imtis tinkamy apsaugos priemoniy, kad biity i$vengta nepageidaujamo poveikio priedo naudotojy sveikatai;

(7)  $iame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME S| 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
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 2025 m. gruodzio 11 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

() 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/2025/2503/0j
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PRIEDAS
Maziausias Didziausias
< : kiekis kiekis L1
;f;;%gg:; Leidimo turétojo Priedo pavadinimas Sudétis, cheminé formulg, Gyvino riisis | DidZiausias Kitos nuostatos Lael;??n%
. pavadinimas p apraSymas, analizés metodas arba kategorija amzius Aktyvumo vienetai kilograme 8310y
numeris visavercio pasaro, kurio terminas
drégnis yra 12 %
Kategorija: zootechniniai priedai. Funkciné grupé: virskinimo stimuliatoriai
4a39 ,2Huvepharma |Endo-1,4-beta- Priedo sudétis Naminiai — Endo-1,4-be- — Priedo ir premiksy 2036 m.
EOOD* ksilanazé (EC 3.2.1.8) | Endo-1,4-beta-ksilanazés, pauksciai, ta-ksilanazé: naudojimo taisyklése | sausio 1 d.
Endo-1,4-beta- endo-1,4-beta-gliukanazés ir isskyrus 1500 EPU nurodyti laikymo
gliukanazé (EC ksilogliukang skaidancios endo- |  penimus salygas ir stabilumg
3.2.1.4) Ksilogliukang | beta-1,4-gliukanazés, naminius Endo-1, termiskai
skaidanti endo- pagamintos naudojant paukscius, .4—beta— ) apdorojant.
beta-1,4-gliukanazé | Trichoderma citrinoviride DSM auginamus gliukanaze: Priedo i ik
(EC 3.2.1.151) 33578, preparatas, kurio dedeklinius ir 100 CU e d tlr. premixsy
maziausias aktyvumas: auginamus Ksilooliuk g;lo (s)u?)l'iﬁsaip asary
endo-1,4-beta-ksilanazé: veislinius srogluxang )
15 000 EPU ()]g, naminius skaidanti nustato_darl?o
endo-1, 4-beta-gliukanazé: paukscius endo- . proceflura.s r
1000 CU ()/g, beta-l,ft-ghu- organizacines
ksilogliukana skaidanti endo- Kiaulés, kanazé: 100 priemones, .kad but.g
beta-1,4-gliukanazé: 1 000 isskyrus visy XGU 1svengt.agahm(?§ sue
XGU (;) g riisiy naudojimu susijusios
Granuliy arba skysto pavidalo. kiauliniy r?zikos. Jeigu taikant
parsavedes Sias procediras ir

Veikliosios medziagos
apibiidinimas:
Endo-1,4-beta-ksilanazé (EC
3.2.1.8), endo-1,4-beta-
gliukanazé (EC 3.2.1.4) ir
ksilogliukang skaidanti endo-
beta-1,4-gliukanazé (EC
3.2.1.151), pagaminta
naudojant Trichoderma
citrinoviride DSM 33578

priemones Sios
rizikos negalima
iSvengti, priedas ir
premiksai turi biiti
naudojami dévint
asmenines
kvépavimo taky ir
odos apsaugos
priemones.
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Pagary priedo
identifikacinis
numeris

Leidimo turétojo
pavadinimas

Priedo pavadinimas

Sudétis, cheminé formulé,
apraSymas, analizés metodas

Gyviino risis
arba kategorija

DidZiausias
amzius

MaZiausias DidZiausias
kiekis kiekis

Aktyvumo vienetai kilograme
visavercio pasaro, kurio
drégnis yra 12 %

Kitos nuostatos

Leidimo
galiojimo
terminas

Analizés metodas (*)
Endo-1,4-beta-ksilanazés
aktyvumo nustatymas pasary
priede, premiksuose ir
kombinuotuosiuose pasaruose:
— kolorimetrinis metodas
matuojant vandenyje
tirpius dazus,
endo-1,4-beta-ksilanazés
atpalaiduotus i§ su azurinu
skersiniu rysiu susieto
kvieciy arabinoksilano
substrato.
Endo-1,4-beta-gliukanazés
aktyvumo nustatymas pasary
priede, premiksuose ir
kombinuotuosiuose pasaruose:
— kolorimetrinis metodas,
pagristas vandenyje tirpiy
dazikliy daleliy (azurino)
kiekybiniu nustatymu; jos
gautos endo-1,4-beta-
gliukanazei reaguojant su
azurinu, skersiniu rysiu
susietu su celiulioze.
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Pagary priedo
identifikacinis
numeris

Leidimo turétojo
pavadinimas

Priedo pavadinimas

Sudétis, cheminé formulé,
apraSymas, analizés metodas

Gyviino risis
arba kategorija

DidZiausias
amzius

MaZiausias DidZiausias
kiekis kiekis

Aktyvumo vienetai kilograme
visavercio pasaro, kurio
drégnis yra 12 %

Kitos nuostatos

Leidimo
galiojimo
terminas

Ksilogliukang skaidancios
endo-beta-1,4-gliukanazés
aktyvumo nustatymas pasary
priede, premiksuose ir
kombinuotuosiuose pasaruose:
— kolorimetrinis metodas,

pagristas Zyméty tirpiy
dazikliy daleliy, gauty
ksilogliukang skaidanciai
endo-beta-1,4-gliukanazei
reaguojant su ksilogliukano
substratu, kiekybiniu
nustatymu.

-
~

EPU vienetas — fermento kiekis, kuris, esant pH 4,7 ir 50 °C temperatiirai, i§ avizy luksty ksilano per minutg atpalaiduoja 0,0083 mikromolio redukuojanciyjy cukry (ksilozés ekvivalentais).
() 1 CU vienetas — fermento kiekis, kuris, esant 4,5 pH ir 30 °C temperatiirai, i§ mieZiy betagliukano per minut¢ atpalaiduoja 0,128 mikromolio redukuojanciyjy cukry (gliukozés ekvivalentais).

() 1 XGU vienetas — fermento kiekis, kuris i§ dazyto ksilogliukano atpalaiduoja mazy molekuliniy daleliy kieki, lygy tokiy daleliy kiekiui, atpalaiduotam i3 1 etaloninio fermento vieneto tyrimo sglygomis (esant

50 °C temperatiirai ir pH 4,5).

(*)  I§samy 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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