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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2023/2645
2023 m. lapkricio 28 d.

dél leidimo naudoti Paenibacillus lentus DSM 33618 gaminamos endo-1,4-beta-mananazés preparatg

kaip visy raSiy penimy, dedekliniy arba veisliniy naminiy pauks¢iy, nujunkyty parseliy, retesniy

riSiy nujunkyty parSeliy, penimy kiauliy ir retesniy riiSiy penimy kiauliy pasary prieda (leidimo
turétoja — bendrové , Elanco GmbH*)

(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 pagrindas bei tvarka;

(2)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnj buvo pateiktas praSymas suteikti leidima naudoti Paenibacillus
lentus DSM 33618 gaminamos endo-1,4-beta-mananazés preparatg kaip kieto ir skysto pavidalo pasary prieda.
Kartu su praSymu buvo pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(3)  pradymas pateiktas dél leidimo naudoti Paenibacillus lentus DSM 33618 gaminamos endo-1,4-beta-mananazés
preparatg kaip visy risiy penimy, dedekliniy arba veisliniy naminiy pauks¢iy, nujunkyty parseliy, retesniy rasiy
nujunkyty parseliy, penimy kiauliy ir retesniy rGisiy penimy kiauliy (toliau — tikslinés raSys) paSary prieds,
priskirting prie priedy kategorijos ,zootechniniai priedai“ ir funkcinés grupés ,virskinimo stimuliatoriai®;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2023 m. vasario 2 d. nuomonéje () padaré i§vada, kad
siilomomis naudojimo sglygomis Paenibacillus lentus DSM 33618 gaminamos endo-1,4-beta-mananazés preparatas
yra saugus tikslinéms ra$ims, vartotojams ir aplinkai. Tarnyba taip pat padaré iSvadg, kad Paenibacillus lentus DSM
33618 gaminamos endo-1,4-beta-mananazés preparatas nedirgina odos ir akiy, bet laikomas oda jautrinancia
medZiaga ir kvépavimo takus jautrinti galin¢ia medziaga. Tarnyba taip pat padaré i§vadg, kad Paenibacillus lentus
DSM 33618 gaminamos endo—1,4-beta-mananazés preparatas gali biiti veiksmingas, kai jo kiekis yra 32 000 U/kg
visaver¢io pasaro mésiniams vis¢iukams, dedeklinéms vistaitéms, retesniy riisiy penimiems arba dedekliniams ar
veisliniams naminiams pauk$¢iams, penimoms kiauléms ir retesniy réi§iy penimoms kiauléms ir 48 000 Ujkg
visaver¢io paSaro penimiems kalakutams, veisliniams kalakutams, nujunkytiems parSeliams ir retesniy rasiy
nujunkytiems parSeliams. Nuomonéje néra nuostatos, kad reikia nustatyti konkrecius stebésenos po pateikimo |
rinkg reikalavimus. Be to, Tarnyba patvirtino paSary priedo paSaruose analizés metody taikymo ataskaita, kuria
pateiké Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 jsteigta etaloniné laboratorija;

(5) 2023 m. liepos 10 d. rastu pareiskéjas pranesé Komisijai apie savo ketinima pasitlyti keisti Paenibacillus lentus
DSM 33618 gaminamos endo-1,4-beta-mananazés skysto pavidalo preparato sudétj ir paprasé, kad sio kieto
pavidalo priedo leidimo suteikimo procesas biity tgsiamas atskirai;

() OLL 268,200310 18, p. 29.
(*) EFSA Journal 2023;21(2):7878.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2645/oj
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(6)  atsizvelgdama | tai, kas i8déstyta, Komisija mano, kad Paenibacillus lentus DSM 33618 gaminamos
endo—1,4-beta-mananazés kieto pavidalo preparatas atitinka Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje
nustatytas leidimo suteikimo salygas. Todél §j kieto pavidalo preparatg turéty bati leista naudoti tikslinéms rasims.
Be to, Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy apsaugos priemoniy, kad baty i$vengta nepageidaujamo poveikio
priedo naudotojy sveikatai;

(7)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir padary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S] REGLAMENTA:

1 straipsnis
Leidimas
Priede nurodytg preparatg, 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 2023 m. lapkricio 28 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2645/0j
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PRIEDAS

Maziausias Didziau-
Pricdo kiekis sias kiekis
AP - o " - . R Didziau- 1 .-
1deqt1f1ka— Leldlmg'tgretOJo Priedas SU,C%EUS, chemipe. formtul(flz, Gywlx(n? risis arba sias Aktyvumo vienetai Kitos nuostatos Leldl?lo gaho]lmo
VlmO. pavadinimas aprasymas, analizes metodas ategorya am¥ius kilograme visavercio erminas
numerts pasaro, kurio drégnis yra
12%
Zootechniniy priedy kategorija. Funkciné grupé: virskinimo stimuliatoriai
4a45 | ,Elanco GmbH“ | Endo-1,4-beta- |Priedo sudétis Meésiniai visciukai — 32000U — . Priedo ir premikso nau- 2033 m.
mananaze (EC -\ popipacillus  lentus DSM | Dedeklinés vistai- do]%mf) taisyklése nuro- gruodzio 19 d.
3.2.1.78) 33618 gaminamos tés g)itllmkymo se}lygasnslza-
1 A hera. ; iluma termiskai
endo-1,4-beta mananazés Retesniy riisiy apdorojant
preparatas, kurio maziausias I Ll :
aktyvumas — 1,60 x 10° U (1) | PSh o it L .
yvu kurian i pauksciai . Priedo ir premiksy nau-
g ir kuriame maistinio o . et i e
mineralinio aliejaus yra < 1 %. | Retesniy rasiy gg&:ﬂigiigﬁa?g (1)0 ig_
. . dedekliniai ar veis- Jex ; 'bop
Kieto pavidalo. liniai naminiai cediiras ir organizacines
paukiciai priemones, kad baty i3-
Veikliosios medziagos Penimos kiaulés vengta gahl}qos. sujy 1au-
apibiidinimas dg]lmu.susuggos rizikos.
bacill l s Retesniy riisiy Jeigu taikant Sias procedi-
}; “362; ;Cgla?rfina rlems DSM penimos kiaulés ias ir prier?ones Sios rizi-
. os negalima iSvengti,
endo-1,4-beta-mananazé (EC priedas ir premiksai turi
3.2.1.78) Penimi kalakutai 48 000U biiti naudojami dévint as-

Analizés metodas (%)

Endo-1,4-beta-gliukanazés
aktyvumo kiekybinis
nustatymas pasary priede,

premiksuose ir
kombinuotuosiuose

pasaruose:  kolorimetrinis
metodas, pagristas
fermentine  hidrolize ir
redukuojanciyjy cukry
(manozés ekvivalentas)
reakcija su

3,5-dinitrosalicilo  rfigstimi
(DNS)

Veisliniai kalakutai
Nujunkyti par3eliai
Retesniy risiy

nujunkyti par$eliai

menines kvépavimo taky
ir odos apsaugos priemo-
nes.
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() Vienas endo-1,4-beta-mananazés vienetas (U) — fermento kiekis, kuris esant pH 7,0 ir 40 °C temperatiirai i§ manozés turin¢io substrato per minute pagamina 0,72 mikrogramus redukuojanéiyjy cukry.
() 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

	2023 m. lapkričio 28 d. Komisijos įgyvendinimo reglamentas (ES) 2023/2645 dėl leidimo naudoti Paenibacillus lentus DSM 33618 gaminamos endo–1,4-beta-mananazės preparatą kaip visų rūšių penimų, dedeklinių arba veislinių naminių paukščių, nujunkytų paršelių, retesnių rūšių nujunkytų paršelių, penimų kiaulių ir retesnių rūšių penimų kiaulių pašarų priedą (leidimo turėtoja – bendrovė Elanco GmbH) 
	PRIEDAS 


