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dél leidimo naudoti 6-fitazés, gaunamos i§ Trichoderma reesei CBS 122001, preparatg kaip kiauliy ir

naminiy pauks¢iy paSary prieda atnaujinimo (leidimo turétojas — bendrové ,Roal Oy“), kuriuo

panaikinami reglamentai (ES) Nr. 277/2010, (ES) Nr. 891/2010 ir Igyvendinimo reglamentas (ES)
Nr. 886/2011

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama i 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 gyviiny 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;

leidimas desimt mety naudoti 6-fitazés, gaunamos i§ Trichoderma reesei CBS 122001, preparatg kaip mésiniy ir
veisliniy naminiy pauks$¢iy, iSskyrus mésinius kalakutus, dedekliniy paukséiy ir kiauliy, i§skyrus parSavedes, pasary
prieda suteiktas Komisijos reglamentu (ES) Nr. 277/2010 (), lesaly prieda kalakutams — Komisijos reglamentu (ES)
Nr. 891/2010 () ir kiauléms — Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) Nr. 886/2011 (¥);

pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 14 straipsnio 1 dalj buvo pateiktas praymas atnaujinti leidima naudoti
6-fitazés, gaunamos i§ Trichoderma reesei CBS 122001, preparatg kaip mésiniy, veisliniy ir dedekliniy naminiy
pauks¢iy ir kiauliy pasary priedg ir priskirti ji prie priedy kategorijos ,zootechniniai priedai“ ir funkcinés grupés
,virskinimo stimuliatoriai“. Kartu su pra§ymu buvo pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal
Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 14 straipsnio 2 dalj;

Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2020 m. lapkric¢io 18 d. priimtoje nuomonéje (°) padaré i§vada,
kad pareiskéjas pateiké duomeny, kuriais jrodoma, kad sitilomomis naudojimo salygomis priedas atitinka leidimo
salygas. Tarnyba patvirtino savo ankstesnes i$vadas, kad 6-fitazés, gaunamos i3 Trichoderma reesei CBS 122001,
preparatas nedaro nepageidaujamo poveikio gyviiny sveikatai, vartotojy sveikatai ar aplinkai. Ji taip pat nurodé, kad
priedas turéty bati laikomas kvépavimo takus galincia jautrinti medziaga. Todél Komisija mano, kad reikéty imtis
tinkamy apsaugos priemoniy, kad bity i§vengta nepageidaujamo poveikio Zmoniy, ypa¢ priedo naudotojy,
sveikatai. Be to, Tarnyba patvirtino paSary priedo paSaruose analizés metodo taikymo ataskaita, kurig pateiké
Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 jsteigta etaloniné laboratorija;

6-fitazés, gaunamos i§ Trichoderma reesei CBS 122001, preparato vertinimas rodo, kad Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 5 straipsnyje numatytos leidimy iSdavimo salygos yra jvykdytos. Taigi, kaip nurodyta Sio
reglamento priede, turéty biti atnaujintas leidimas naudoti §j prieda;

atnaujinus leidimg naudoti 6-fitazés, gaunamos i§ Trichoderma reesei CBS 122001, preparatg kaip pasary prieda pagal
§io reglamento priede nustatytas salygas, reglamentai (ES) Nr. 277/2010, (ES) Nr. 891/2010 ir Igyvendinimo
reglamentas (ES) Nr. 886/2011 turéty bati panaikinti;

OLL 268,200310 18, p. 29.

2010 m. kovo 31 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 277/2010 dél leidimo naudoti 6-fitaze kaip mésiniy ir veisliniy naminiy pauks¢iy,
isskyrus meésinius kalakutus, dedekliy ir kiauliy, isskyrus parSavedes, pasary prieds (leidimo turétojas ,Roal Oy“) (OL L 86, 2010 4 1,
p. 13).

2010 m. spalio 8 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 891/2010 dél leidimo naudoti 6-fitaz¢ pagal nauja paskirtj kaip kalakuty pasary
prieda (leidimo turétojas Roal Oy) (OL L 266, 2010 10 9, p. 4),

2011 m. rugséjo 5 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 886/2011 dél leidimo 6-fitazg¢ (EC 3.1.3.26), gaunamg is
Trichoderma reesei (CBS 122001), naudoti kaip pasary priedg parSavedéms (leidimo turétojas — ,Roal Oy*) (OL L 229, 2011 9 6, p. 5).
EFSA Journal 2020;18(12):6336.
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(7)  kalbant apie $io priedo sudétj, pastaraisiais metais Siek tiek pakeistas gamybos procesas siekiant pagerinti
fermentacijos procesa. saugos sumetimais nebiitina neatidéliotinai taikyti 6-fitazés, gaunamos i§ Trichoderma reesei
CBS 122001, preparato leidimo salygy pakeitimy, taciau tikslinga nustatyti pereinamajj laikotarpj, per kurj
suinteresuotieji subjektai galéty pasirengti laikytis naujy su leidimo atnaujinimu susijusiy reikalavimy;

(8)  siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME $] REGLAMENTA;:

1 straipsnis
Leidimas naudoti priede nurodyta 6-fitazés, gaunamos i§ Trichoderma reesei CBS 122001, preparata, priklausantj priedy
kategorijai ,zootechniniai priedai“ ir funkcinei grupei ,virSkinimo stimuliatoriai“, atnaujinamas priede nustatytomis
salygomis.

2 straipsnis
1. 6-fitazés, gaunamos i§ Trichoderma reesei CBS 122001, preparatg ir premiksus, kuriy sudétyje jo yra, kurie buvo
pagaminti ir pazenklinti iki 2022 m. sausio 8 d., laikantis taisykliy, taikyty iki 2021 m. liepos 8 d. galima toliau pateikti
rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos.
2. Maistiniams gyviinams skirtas paSarines Zaliavas ir kombinuotajj paSarg, kuriy sudétyje yra 1 dalyje nurodyto

preparato ir kurie buvo pagaminti ir pazenklinti iki 2022 m. liepos 8 d., laikantis taisykliy, taikyty iki 2021 m. liepos 8 d.,
galima toliau pateikti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos.

3 straipsnis

Reglamentai (ES) Nr. 277/2010, (ES) Nr. 891/2010 ir Igyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 886/2011 panaikinami.
4 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 2021 m. birzelio 17 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS

_ Maziausias | DidZiausias
 Priedo Leidimo y - - . | Didziau- | Kiekis iekis Leidimo
identifika- . Pried Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, analizés Gyviino risis : Ki lioii
vimo tuI;;tO']O riedas metodas arba kategorija Slii.S AktqumO vienetai 1tos nuostatos ga 10).1m0
numeris | Pavadinimas amzius | o ograme visavercio pasaro, terminas
kurio drégnis yra 12 %
Kategorija: zootechniniai priedai. Funkciné grupé: virskinimo stimuliatoriai.
4al2 ,Roal Oy* 6-fitazé Priedo sudétis Meésiniai ir - 250 PPU - . Priedo ir premikso nau-|{2031 m.
(EC3.1.3.26) 6-fitazés (EC 3.1.3.26), gaunamos i§ Trichoderma Ve1sl{n1.a% dopmo' taisyklése nuro- liepos 8 d.
; . ... |naminiai dyti laikymo saglygas ir
reesei CBS 122001, preparatas, kurio maziausias K3ciai bil ki
aktyvumas: pauksciai stabilumg termiskai ap-
) Kiaulés dorojant.
kieto pavidalo: 40 000 PPU (')/g Priedo ir premiksy nau
T Dedekliniai 125 PPU : ! 3
skysto pavidalo: 10 000 PPU/g paukiciai dotojams pasary iikio

Veikliosios medZiagos apibiidinimas

6-fitazé (EC 3.1.3.26), gaunama i§ Trichoderma
reesei (CBS 122001)

Analizés metodas ()

Kolorimetrinés analizés metodas, kuriuo
matuojamas 6-fitazés aktyvumas imatuojant is
natrio fitato i$siskyrusj neorganinj fosfatg tiriant
po fosfomolibdato komplekso redukcijos
susidariusig spalva.

subjektai nustato darbo
procediiras ir organiza-
cines priemones, kad bii-
ty iSvengta galimos su jy
naudojimu susijusios ri-
zikos. Jei Sios rizikos
procediiromis ir organi-
zacinémis priemonémis
iSvengti arba sumazinti
iki minimumo nejma-
noma, priedas ir premik-
sai turi bati naudojami
dévint asmenines apsau-
gos priemones, jskaitant
kvépavimo taky apsau-
gos priemones.

(') 1PPU - tai fermento kiekis, atpalaiduojantis 1 mikromolj neorganinio fosfato per minutg i§ natrio fitato, esant 5,0 pH ir 37 °C temperatiirai.
(%) I8samy analizés metody aprasyma 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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