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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2021/1426
2021 m. rugpjiicio 31 d.

dél leidimo naudoti Bacillus licheniformis (DSM 19670) gaminamg serino proteaze kaip mésiniy
vis€iuky lesaly prieda (leidimo turétoja — bendrové ,DSM Nutritional Products Ltd.“, kuriai
Sajungoje atstovauja bendrové ,,DSM Nutritional Products Sp. z 0.0.“)

(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 j 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 Bacillus
licheniformis (DSM 19670) gaminamos serino proteazés preparatg. Kartu su praymu buvo pateikti duomenys ir
dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(3)  prasymas pateiktas dél leidimo naudoti Bacillus licheniformis (DSM 19670) gaminama serino proteaze kaip mésiniy
vis¢iuky lesaly prieda, priskirting prie priedy kategorijos ,zootechniniai priedai“ ir funkcinés grupés ,virskinimo
stimuliatoriai*;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2021 m. sausio 27 d. priimtoje nuomongéje (%) padaré isvada, kad
siilomomis naudojimo salygomis Bacillus licheniformis (DSM 19670) gaminama serino proteazé nedaro
nepageidaujamo poveikio gyviiny sveikatai, vartotojy saugai ar aplinkai. Tarnyba padaré i§vada, kad priedas turéty
bati laikomas odg dirginan¢ia medziaga, oda jautrinti galin¢ia medziaga ir kvépavimo takus jautrinancia medziaga.
Todél Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy apsaugos priemoniy, kad biity i§vengta nepageidaujamo poveikio
zmoniy, ypa¢ priedo naudotojy, sveikatai. Tarnyba padaré i$vadg, kad priedas gali bati veiksmingas kaip mésiniy
vi§¢iuky lesaly priedas. Tarnyba nemano, kad reikéty nustatyti konkreius stebésenos 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)  Bacillus licheniformis (DSM 19670) gaminamos serino proteazés vertinimas rodo, kad Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytos leidimy i8davimo salygos yra jvykdytos. Taigi, kaip nurodyta $io reglamento
priede, turéty bati i§duotas leidimas naudoti minétg preparata;

(6)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviny, maisto ir padary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Priede nurodytg preparatg, priklausantj priedy kategorijai ,zootechniniai priedai“ ir funkcinei grupei ,virSkinimo
stimuliatoriai“, leidZiama naudoti kaip gyviiny paSary prieda sio reglamento priede nustatytomis sglygomis.

() OLL 268,200310 18, p. 29.
(*) EFSA Journal 2021;19(3):6448.
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2 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2021 m. rugpjacio 31 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS

Maziausias | Didziau-
kiekis | sias kiekis
; denft’irfliii(\)zimo Leidimo.tgrétojo Priedas Sudétis, chemipé. formulé, aprasymas, | Gyviino riisis DlgiZ;:u- Aktyvumo vienetai Kitos nuostatos Leidimo galiojimo
numeris pavadinimas analizés metodas arba kategorija amSius kilograme visavercio terminas
pasaro, kurio drégnis
yra 12 %
Zootechniniy priedy kategorija
Funkciné grupé: vir§kinimo stimuliatoriai
4al3 Bendrové ,DSM | Serino Priedo sudétis Meésiniai - 15000 . Priedo ir premiksy naudoji- 2031 m.
Nutritional proteazé (EC | Bacillus licheniformis (DSM 19670) visciukai PROT mo taisyklése nurodyti laiky-| rugséjo 21 d.
Products Ltd., |3.4.21.) gaminamos serino proteazés (EC mo sglygas ir stabilumg ter-
kuriai Sagjungoje 3.4.21.-) kietas ir skystas miskai apdorojant.
atstovauja preparatas, kurio maziausias . Priedo ir premiksy naudoto-
bendrové ,DSM aktyvumas — 75 000 PROT (')/g jams pasary tkio subjektai
Nutritional nustato darbo procediiras ir

Products Sp. z o.

“

0.

Veikliosios medZiagos apibiidinimas
Bacillus licheniformis (DSM 19670)
gaminama serino proteazé (EC
3.4.21.)

Analizés metodas ()

Serino proteazés aktyvumo pasary

priede, premiksuose,

kombinuotuosiuose pasaruose ir
pasarinése Zaliavose kiekybinis
nustatymas:

— kolorimetrinis metodas, pagris-
tas serino proteazés fermentine
reakcija, veikian¢ia Suc-Ala-
Ala-Pro-Phe-pNA substratg.

organizacines  priemones,
kad biity i§vengta galimos ri-
zikos, susijusios su jkvépimu,
saly¢iu su oda ar saly¢iu su
akimis. Jeigu taikant Sias pro-
cediiras ir priemones rizikos
Sios negalima i$vengti arba
sumazinti iki minimumo,
priedas ir premiksai turi biti
naudojami dévint asmenines
apsaugos priemones, jskai-
tant akiy, odos ir kvépavimo
taky apsaugos priemones.

(") Vienas PROT — tai fermento kiekis, atpalaiduojantis 1 mikromolj p—nitroanilino per minute i§ 1 mM koncentracijos substrato (Suc-Ala-Ala-Pro-Phe-pNA), esant pH 9,0 ir 37 °C temperatiirai.
(%) I8samy analizés metody aprasyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetaingje 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

	Komisijos įgyvendinimo reglamentas (ES) 2021/1426 2021 m. rugpjūčio 31 d. dėl leidimo naudoti Bacillus licheniformis (DSM 19670) gaminamą serino proteazę kaip mėsinių viščiukų lesalų priedą (leidimo turėtoja – bendrovė DSM Nutritional Products Ltd., kuriai Sąjungoje atstovauja bendrovė DSM Nutritional Products Sp. z o.o.) 
	PRIEDAS 


