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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2025/193
2025 m. sausio 31 d.

dél leidimo naudoti endo-1,4-beta-ksilanazés, gautos i$ Trichoderma reesei CBS 143953, subtilizino,
gauto i§ Bacillus subtilis CBS 143946, ir alfa amilazés, gautos iS Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954,
preparatg kaip mésiniy vis¢iuky, penimy kalakuty, an¢iy ir visty dedekliy lesaly prieda atnaujinimo ir
leidimo $j preparata naudoti pagal nauja paskirtj kaip visy kity rasiy ir kategorijy naminiy pauksciy
lesaly pried (leidimo turétoja — bendrové ,,Genencor International B.V.“), kuriuo panaikinami
Reglamentas (EB) Nr. 1087/2009 ir Igyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 389/2011

(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 ir atnaujinimo pagrindas bei tvarka;

(2)  Komisijos reglamentu (EB) Nr. 1087/2009 (?) endo-1,4-beta-ksilanazés, gautos i§ Trichoderma reesei CBS 143953
(anksciau registruota Amerikos kultary tipy kolekcijoje (ATCC) PTA 5588), subtilizino, gauto i§ Bacillus subtilis CBS
143946 (buves ATCC 2107), ir alfa-amilazés, gautos i§ Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 (buvusi ATCC 3978),
preparatg leista naudoti 10 mety kaip mésiniy vis¢iuky, anciy ir penimy kalakuty lesaly prieds, o Komisijos
igyvendinimo reglamentu (ES) Nr. 389/2011 () — kaip visty dedekliy lesaly prieda;

(3)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 14 straipsnio 1 dalj buvo pateiktas prasymas atnaujinti leidimg
endo-1,4-beta-ksilanazés, gautos i§ Trichoderma reesei CBS 143953, subtilizino, gauto i$Bacillus subtilis CBS
143946 ir alfa amilazés, gautos i§ Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954, preparatg naudoti kaip mésiniy visciuky,
penimy kalakuty, anciy ir visty dedekliy lesaly prieds ir priskirti jj prie priedy kategorijos ,zootechniniai priedai“ ir
funkcinés grupés ,virskinimo stimuliatoriai“. I praSymga jtrauktas pasitlymas i§ dalies pakeisti pirminio leidimo
naudoti preparatg salygas, t. y. sumazinti maZiausig rekomenduojamg kiekj penimiems kalakutams (nuo 300 V
endo-1,4-betaksilanazés, 4 000 V subtilizino ir 400 V alfa amilazés kilograme lesalo iki 187,5 V endo-1,4-beta-
ksilanazés, 2 500 V subtilizino ir 250 V alfa amilazés kilograme lesalo). 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/o0j.

() 2009 m. lapkri¢io 12 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1087/2009 dél leidimo endo-1,4-beta-ksilanazés, gautos i§ Trichoderma reesei
(ATCC PTA 5588), subtilizino, gauto i3 Bacillus subtilis (ATCC 2107), ir alfa-amilazés, gautos i§ Bacillus amyloliquefaciens (ATCC 3978),
fermentinj preparata naudoti kaip mésiniy vis¢iuky, anciy ir meésiniy kalakuty pasary prieda (leidimo turétojas Danisco Animal
Nutrition, juridinis asmuo Finnfeeds International Limited) (OL L 297, 2009 11 13, p. 4, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2009/
1087/oj).

() 2011 m. balandzio 19 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 389/2011 dél leidimo endo-1,4-beta-ksilanazés, subtilizino ir
alfa amilazés fermentinj preparata naudoti kaip visty dedekliy pasary priedg (leidimo turétojas — ,Danisco Animal Nutrition®)
(OLL 104, 2011 4 20, p. 7, ELL http:|/data.europa.cu/eli/reg_impl/2011/389/o0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/193/oj
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pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnj buvo pateiktas praymas suteikti leidima naujomis paskirtimis
naudoti i§ Trichoderma reesei CBS 143953 gautos endo-1,4-beta-ksilanazés, i§ Bacillus subtilis CBS 143946 gauto
subtilizino ir i§ Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 gautos alfa amilazés preparatg. Prasymas pateiktas dél leidimo
naudoti §j preparatg kaip visy rtsiy dedekliniy naminiy pauks¢iy (iSskyrus antis), i$skyrus vistas dedekles, visy rasiy
penimy naminiy pauk$¢iy, iSskyrus vis¢iukus ir kalakutus, ir visy rasiy veislei auginamy ir auginamy dedekliniy
naminiy pauksciy lesaly prieds ir priskirti jj prie kategorijos ,zootechniniai priedai“ ir funkcinés grupés ,virskinimo
stimuliatoriai“. Kartu su pradymu buvo pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2024 m. balandZio 18 d. priimtoje nuomongje () padaré i§vada,
kad siilomomis naudojimo salygomis endo-1,4-beta-ksilanazés, gautos i§ Trichoderma reesei CBS 143953,
subtilizino, gauto i§ Bacillus subtilis CBS 143946, ir alfa amilazés, gautos i§ Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954,
preparatas yra saugus meésiniams vis¢iukams, antims, penimiems kalakutams ir vistoms dedekléms. Si i§vada gali
bati taikoma visy riisiy penimiems, veislei auginamiems, auginamiems dedekliniams naminiams pauksc¢iams ir visy
risiy dedekliniams naminiams pauks¢iams. Nuomongje taip pat nurodyta, kad preparatas yra saugus vartotojams ir
aplinkai. Tarnyba taip pat padaré i§vada, kad endo-1,4-beta-ksilanazés, gautos i§ Trichoderma reesei CBS 143953,
subtilizino, gauto i§ Bacillus subtilis CBS 143946, ir alfa amilazés, gautos i§ Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954,
preparatas Siek tiek dirgina odg ir akis, néra odg jautrinanti medZziaga, bet turéty biti laikomas kvépavimo takus
jautrinancia medziaga. Tarnyba taip pat padaré i$vada, kad endo-1,4-beta-ksilanazés, gautos i§ Trichoderma reesei CBS
143953, subtilizino, gauto i§ Bacillus subtilis CBS 143946, alfa amilazés, gautos i§ Bacillus amyloliquefaciens CBS
143954, preparatas gali biti veiksmingas antims esant 75 V ksilanazés, 1000 V subtilizino ir 100 V amilazés
kilograme visaver¢io pasaro, penimiems kalakutams, visy rasiy mésiniams, veislei auginamiems ir auginamiems
dedekliniams naminiams pauks$¢iams (i$skyrus antis) — esant 187,5 V ksilanazés, 2 500 V subtilizino ir 250 V
amilazés kilograme visavercio lesalo, o visy rasiy dedekliniams naminiams pauksciams (iSskyrus antis) — esant
300 V ksilanazés, 4 000 V subtilizino ir 400 V amilazés kilograme visavercio pasaro. Ji nemano, kad reikia nustatyti
konkrecius stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus. Tarnyba taip pat patvirtino pasary priedo paSaruose
analizés metodo taikymo ataskaitg, kurig pateiké Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 jsteigta etaloniné laboratorija;

atsizvelgdama | tai, kas idéstyta pirmiau, Komisija mano, kad endo-1,4-beta-ksilanazés, gautos i§ Trichoderma reesei
CBS 143953, subtilizino, gauto i§ Bacillus subtilis CBS 143946, ir alfa amilazés, gautos i§ Bacillus amyloliquefaciens
CBS 143954, preparatas atitinka Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytas salygas. Todél reikéty
atnaujinti leidimg naudoti §j prieda mésiniams vis¢iukams, penimiems kalakutams, antims ir vi§toms dedekléms ir
turéty bati leista §j preparatg naudoti visy riisiy dedekliniams naminiams pauksc¢iams (i$skyrus antis), i§skyrus vistas
dedekles, visy ri$iy penimiems naminiams pauk$¢iams, iSskyrus vis¢iukus ir kalakutus, visy rasiy veislei
auginamiems ir auginamiems dedekliniams naminiams pauk3c¢iams. 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;

dél leidimo naudoti endo-1,4-beta-ksilanazés, gautos i§ Trichoderma reesei CBS 143953, subtilizino, gauto i§ Bacillus
subtilis CBS 143946, ir alfa amilazés, gautos i§ Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954, preparatg kaip mésiniy
vis¢iuky, penimy kalakuty, anciy ir visty dedekliy lesaly prieda atnaujinimo Reglamentas (EB) Nr. 1087/2009 ir
Igyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 389/2011 turéty bati panaikinti;

kadangi saugos sumetimais nebitina neatidéliotinai taikyti leidimo naudoti endo-1,4-beta-ksilanazés, gautos i§
Trichoderma reesei CBS 143953, subtilizino, gauto i§ Bacillus subtilis CBS 143946, ir alfa amilazés, gautos i§ Bacillus
amyloliquefaciens CBS 143954, preparata mésiniams viS¢iukams, penimiems kalakutams, antims ir viStoms
dedekléms salygy pakeitimy, tikslinga nustatyti pereinamajj laikotarpi, per kurj suinteresuotosios 3alys galéty
pasirengti laikytis naujy su leidimo atnaujinimu susijusiy reikalavimy;

(*) EFSA Journal. 2024;22:¢8797.
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(9)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Leidimo atnaujinimas

Leidimas naudoti priede nurodyta preparata, priklausantj priedy kategorijai ,zootechniniai priedai“ ir funkcinei grupei
,virskinimo stimuliatoriai®, kaip mésiniy vis¢iuky, penimy kalakuty, anciy ir visty dedekliy lesaly prieda atnaujinamas
tame priede nustatytomis sglygomis.

2 straipsnis

Leidimas

Priede nurodytg preparats, priklausantj priedy kategorijai ,zootechniniai priedai“ ir funkcinei grupei ,virSkinimo
stimuliatoriai“, leidZziama naudoti kaip visy rtsiy dedekliniy naminiy pauks¢iy (i$skyrus antis), iSskyrus vistas dedekles,
visy rii$iy penimy naminiy pauks¢iy, iSskyrus vis¢iukus ir kalakutus, visy rasiy veislei auginamy ir auginamy dedekliniy
naminiy pauksciy lesaly priedg tame priede nustatytomis sglygomis.

3 straipsnis

Panaikinimas

Reglamentas (EB) Nr. 1087/2009 ir [gyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 389/2011 panaikinami.

4 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio priemonés

1. Priede nurodyty preparata ir premiksus, kuriy sudétyje yra Sio preparato, kurie yra skirti naudoti mésiniams
vis¢iukams, penimiems kalakutams, antims ir viStoms dedekléms ir kurie buvo pagaminti ir paZenklinti iki 2025 m.
rugpjtcio 23 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2025 m. vasario 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 yra skirti
naudoti mésiniams vis¢iukams, penimiems kalakutams, antims ir vistoms dedekléms ir kurie buvo pagaminti ir pazenklinti
iki 2026 m. vasario 23 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2025 m. vasario 23 d., galima toliau tiekti rinkai ir naudoti, kol
pasibaigs turimos atsargos.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/193/oj 3/6
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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 2025 m. sausio 31 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/193/oj
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PRIEDAS
Pasary Maziausias kiekis Diiiiieell(til:ias
P r1edq Le1d1mo . Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, Gyviino riisis DidZiausias . Le}d{mo
identifi- turétojo Priedas lize d ba k . o Ak . kil Kitos nuostatos galiojimo
kavimo pavadinimas analizes metodas arba ategorlja amzius ) t)ivumq v1eneta1. 1 ograme terminas
numeris visavercio pasaro, kurio dregms yra
" 12%
Kategorija: zootechniniai priedai. Funkciné grupé: virSkinimo stimuliatoriai
4al0 ,Genencor | Endo-1,4-be- | Priedo sudétis Antys - endo-1,4-beta- - . Priedo ir premiksy | 2035 m.
International | ta-ksilanazé | gpdo-1,4-beta-ksilanazes, gautos i ksilanaze 75V naudojimo vasa-
B.V.“ (EC 3.2.1.8), | Trichoderma reesei (ATCC PTA 143953), Subtilizinas taisyklése nurodyti rio 23 d.
subtilizinas subtilizino, gauto i3 Bacillus subtilis 1000V laikymo squgaswir .
(EC . (ATCC 143946),ir alfa amilazés, gautos ALFA amilazé stab1lurpa( termiskai
3.4.21.62) ir | i Bacillus amyloliquefaciens (ATCC 100V apdorojant.
alfa amilazé | 143954), preparatas, kurio maZiausias iy - Priedo ir premiksy
(EC 3.2.1.1) aktyvumas yra Penimi Endo-1,4-beta- naudotojams
endo-1,4-beta-ksilanazés: 1 500 V (') naminiai ksilanaze 187,5 V pasary iikio
/g ’ pauk§éiai, Subtilizinas subjektai nustato
subtilizino: 20 000V () Jg. veislei 2500V darbo procediras ir
alfa-amilazés: 2 000 V (3) /g auginami arba ALFA amilazé Organizacines
. : auginami 250V riemones, kad bt
Kieto pavidalo. ginami P ) q
dedekliniai i$vengta galimos su
naminiai i doii
e o g jy naudojimu
Veikliosios medziagos apibiidinimas pauksciai susijusios rizikos.
Endo-1,4-beta-ksilanazé (EC 3.2.1.8), (isskyrus Jeigu taikant Sias
gauta i§ Trichoderma reesei CBS 143953, antis) procediiras ir
subtilizinas (EC 3.4.21.62), gautas i3 . priemones $ios
Bacillus subtilis CBS 143946 ir alfa Visy rasiy Endo-1,4-beta- rizikos negalima
amilazés (EC 3.2.1.1), gauta i§ Bacillus | dedekliniai ksilanaze 300 V i§vengti, priedas ir
amyloliquefaciens CBS 143954 naminiai Stzb(t)l(l)lélr\lfas premiksai turi biti
pauxscial naudojami dévint
Analizés metodas (%) (i8skyrus ALFA amilazé asmenJines
antis) 400V kvépavimo taky,

Veikliosios medZiagos nustatymas
pasary priede, premiksuose ir
kombinuotuosiuose pasaruose:

akiy ir odos
apsaugos
priemones.
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Pasary
priedo
identifi-
kavimo
numeris

Leidimo
turétojo
pavadinimas

Priedas

Sudétis, cheminé formulé, aprasymas,
analizés metodas

Gyviino rasis
arba kategorija

DidZiausias
amzius

Maziausias kiekis

DidZiausias
kiekis

Aktyvumo vienetai kilograme
visavercio pasaro, kurio drégnis yra

12 %

Kitos nuostatos

Leidimo
galiojimo
terminas

Kategorija: zootechniniai priedai. Funkciné grupé: virSkinimo stimuliatoriai

endo-1,4-beta-ksilanazés:
kolorimetrinis metodas, pagristas
vandenyje tirpiy dazyty daleliy, gauty
endo-1,4-beta-ksilanazei veikiant
rinkoje esancius azurino skersinio rysio
kvieciy arabinoksilano substratus,
kiekio matavimu.

subtilizino: kolorimetrinis metodas,
pagristas vandenyje tirpiy dazyty
daleliy, gauty subtilizinui veikiant
rinkoje esancius skersinio ry$io kazeino
substratus, kiekio matavimu.

alfa amilazés: kolorimetrinis metodas,
pagristas vandenyje tirpiy dazy daleliy,
gauty alfa amilazei veikiant rinkoje
esancius azurino skersinio rysio
krakmolo polimero substratus, kiekio
matavimu.

() 1 endo-1,4-beta-ksilanazés vienetas (V) — fermento kiekis, kuris, esant pH 4,2 ir 50 °C temperatiirai, per minutg atpalaiduoja 0,48 pmol redukuojanciyjy cukry (ksilozés ekvivalentais) i§ kvieciy arabinoksilano.
() 1 subtilizino (proteazés) vienetas (V) — fermento kiekis, kuris, esant pH 7,5 ir 40 °C temperatiirai, atpalaiduoja 1 pmol fenolio junginio (tirozino ekvivalentais) per minute i§ kazeino substrato.
() 1 alfa amilazés vienetas (V) — fermento kiekis, kuris, esant pH 6,5 ir 37 °C temperatirai, atpalaiduoja 1 mikromolj gliukozidiniy jung¢iy per minute i§ vandenyje netirpaus skersinio rysio krakmolo polimero

substrato.
(*)  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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