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KOMISIJOS JGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) Nr. 1138/2014
2014 m. spalio 27 d.

dél leidimo naudoti endo-1,4-beta-ksilanazés ir endo-1,3(4)-beta-gliukanazés, gauty i§ Talaromyces
versatilis sp. nov. IMI CC 378536, preparata kaip parSavedZiy pasary prieda (leidimo turétoja —
bendrové ,,Adisseo France S.A.S.“)

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviiny mityboje ('), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1) pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnj buvo pateiktas pragymas leisti naudoti endo-1,4-beta-ksilanazés
ir endo-1,3(4)-beta-gliukanazés, gauty i§ Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536, preparatg. Kartu su
praymu pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio
3 dalj;

(2)  sis praSymas susijes su leidimu naudoti endo-1,4-beta-ksilanazés ir endo-1,3(4)-beta-gliukanazés, gauty i§ Talaro-
myces versatilis sp. nov. IMI CC 378536, preparata kaip parSavedziy pasary prieds, prasant jj priskirti prie priedy
kategorijos ,zootechniniai priedai®;

(3)  Komisijos igyvendinimo reglamentu (ES) Nr. 290/2014 (3 endo-1,4-beta-ksilanazés ir endo-1,3(4)-beta-gliuka-
nazés, gauty i§ Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536, preparata leista naudoti desimt mety kaip naminiy
pauksciy, nujunkyty pardeliy ir penimy kiauliy pasary prieds;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2014 m. geguzés 20 d. priimtoje nuomonéje (*) padaré i$vada,
kad sitlomomis naudojimo sglygomis endo-1,4-beta-ksilanazés EC 3.2.1.8 ir endo-1,3(4)-beta-gliukanazés EC
3.2.1.6, gauty i§ Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536, preparatas nedaro nepageidaujamo poveikio
gyviny sveikatai, Zmoniy sveikatai ar aplinkai. Tarnyba nemano, kad reikia nustatyti konkrecius stebéjimo po
pateikimo rinkai reikalavimus. Be to, ji patvirtino pasary priedo pasaruose analizés metodo taikymo ataskaita,
kurig pateiké Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 jsteigta etaloniné laboratorija;

(5)  Tarnyba taip pat nustaté, kad, remiantis metaanalizés rezultatais, papildzius parSavedziy mitybg rekomenduojama
priedo doze parSavedés laktacijos metu neteko daug maziau svorio, o kity vertinty kriterijy reik§més nepakito.
Kadangi mazesnis svorio praradimas, kuriuo Tarnyba suabejojo dél biologinés arba fiziologinés svarbos trikkumo,
laikytas svarbiu zoologiniu kriterijumi, laikyta, kad pateikti in vivo tyrimai atitinka veiksmingumo laktuojancioms
parSavedéms jrodymo sglygas;

(6)  atlikus endo-1,4-beta-ksilanazés EC 3.2.1.8 ir endo-1,3(4)-beta-gliukanazés EC 3.2.1.6, gauty i§ Talaromyces versa-
tilis sp. nov. IMI CC 378536, preparato vertinimg nustatyta, kad Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje
iSdéstytos leidimo suteikimo salygos yra jvykdytos. Todél reikéty leisti naudoti §j preparaty, kaip nurodyta Sio
reglamento priede;

(7)  Siame reglamente numatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir paSary nuolatinio komiteto nuomone,

() OLL 268,2003 10 18, p.29.

(*) 2014 m. kovo 21 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 290/2014 dél leidimo naudoti endo-1,4-beta-ksilanazés ir endo-1,3
(4)-beta-gliukanazés, gauty i§ Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536, preparata kaip naminiy pauksciy, nujunkyty parseliy ir
penimy kiauliy pasary prieda, kuriuo i3 dalies keiciami reglamentai (EB) Nr. 1259/2004, (EB) Nr. 943/2005, (EB) Nr. 1206/2005 ir (EB)
Nr. 322/2009 (leidimo turétoja — bendrové ,Adisseo France S.A.S.“) (OL L 87,2014 3 22, p. 84).

(}) EFSA Journal 2014;12(6):3722.
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PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

Leidimas
Priede nurodyta preparatg, priklausantj priedy kategorijai ,zootechniniai priedai“ ir funkcinei grupei ,virskinimo stimulia-
toriai“, leidZziama naudoti kaip gyviiny pasary prieda $io reglamento priede nustatytomis salygomis.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2014 m. spalio 27 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO



PRIEDAS
Maziausias kiekis Didfaﬁ_
Priedo iden- Leidimo - L . « . Gyviino Di- s1as Kiekis 1 .
P . . Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, analizés =7 Lo . Leidimo galio-
tifikavimo turétojo Priedas rusis arba | dZiausias . L . Kitos nuostatos - .
. L metodas . o Aktyvumo vienetai vienam kilo- jimo terminas
numeris pavadmlmas kategorl]a amzius P ve v .
gramul visavercio pasaro, kurio
drégnis 12 %
Zootechniniy priedy kategorija. Funkciné grupé: virSkinimo stimuliatoriai.
4a1604i Adisseo | endo-1,3(4)- | Priedo sudétis: Parsa- — endo-1,3(4)-beta- — 1. Priedo ir premikso 2024 m.
Fran beta-gliuka- dés liukanazé: dojimo  taisyklése | lapkricio 17 d.
SAS. [naze | endo-l 3(4)-betaglinkanasés ir endo-14- | T T'500 VU urodyts hikymo tem- |
o beta-ksilanazés, gauty i§ Talaromyces versa- peratiira,  saugojimo
EC 3.2.1.6 tilis sp. nov. IMI CC 378536, preparatas, endo-1,4-beta- kme i bil
do-14 kurio maziausias aktyvumas: ksilanazé: ;rrl;nﬁei;uoj};msta fuma
Ezta?l-(sﬂ;nazé — kieto pavidalo: endo-1,3(4)-beta-gliu- 1100 VU Ski V A&
kanazé — 30 000 VU/g (") ir endo- - OKirtas  parsavedems,
EC 3.2.1.8 1,4-beta-ksilanazé — 22 000 VU/g; nuo  vienos savaités
prieS parSiavimasi ir

— skysto pavidalo: endo-1,3(4)-beta-gliu-
kanazé, kurios  aktyvumas yra
7 500 VU/ml, ir endo-1,4-beta-ksila-
nazé,  kurios  aktyvumas  yra
5 500 VU/ml.

Veikliosios medziagos apibiidinimas:

endo-1,4-beta-ksilanazé ir endo-1,3(4)-
beta-gliukanazé, gautos i§ Talaromyces
versatilis sp. nov. IMI CC 378536.

Analizés metodas ()

Kiekybiniam endo-1,3(4)-beta-gliukanazés

veikimo jvertinimui:

— viskozimetrinis metodas, pagristas
klampumo sumazéjimu endo-1,3(4)-
beta-gliukanazei veikiant gliukano
turintj substratg (mieZiy betagliukang)
esant 5,5 pH ir 30 °C temperatiirai.

visg laktacijos laiko-
tarpi.

. Sauga: tvarkant pro-

duktg reikia naudoti
kvépavimo taky ap-
saugos priemones, dé-
veti akinius ir maveéti
pirstines.
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MaZiausias kiekis

DidZiau-

sias kiekis

Priedo iden- Leidimo " . . < . Gyviino Di- s .

[P L . Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, analizés A L . Leidimo galio-
tifikavimo turétojo Priedas rusis arba | dZiausias . L . Kitos nuostatos - .

. L metodas . o Aktyvumo vienetai vienam kilo- jimo terminas
numeris | pavadinimas kategorija | amZius o R .
gramui visavercio pasaro, kurio
drégnis 12 %
Kiekybiniam endo-1,4-beta-ksilanazés

veikimo jvertinimui:

— viskozimetrinis metodas, pagristas
klampumo sumazéjimu  endo-1,4-
beta-ksilanazei veikiant ksilano turintj
substratg (kvieciy arabinoksilana).

(') 1 VU (viskozimetrinis vienetas) yra fermento kiekis, hidrolizuojantis substrat (atitinkamai mieziy betagliukang ir kvie¢iy arabinoksilang), sumazindamas tirpalo klampumg, kad esant 30 °C temperatiirai ir
5,5 pH santykinis takumas pasikeisty 1 (nedimensinis vienetas)/min.
(3 Issamy analizés metody apraSymga galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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