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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2016/898
2016 m. birzelio 8 d.

dél leidimo naudoti Bacillus licheniformis (ATCC 53757) preparaty ir jo proteaze (E.C.3.4.21.19)
kaip mésiniy viS¢iuky, dedekliniy vistaiCiy, retesniy rasSiy mésiniy ir dedekliniy naminiy pauksciy
ir dekoratyviniy pauks¢iy pasaro prieds (leidimo turétojas — ,Novus Europe S.A. [ N.V.%)

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 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 pagrindas bei tvarka;

(2)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnj buvo pateiktas pra§ymas iSduoti leidima naudoti Bacillus licheni-
formis (ATCC 53757) preparatg ir jo proteaz¢ (E.C.3.4.21.19). Kartu su praSymu 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 (ATCC 53757) preparata ir jo proteaze
(E.C.3.4.21.19) kaip mésiniy vis¢iuky, dedekliniy vistai¢iy, retesniy rasiy mésiniy ir dedekliniy (dar nepradéjusiy
déti kiausinius) naminiy pauk$¢iy ir dekoratyviniy pauks$ciy pasaro priedy, priskirting prie priedy kategorijos
,zootechniniai priedai;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2015 m. kovo 11 d. (¥ priimtoje nuomonéje padaré i§vada,
kad sitilomomis naudojimo salygomis Bacillus licheniformis (ATCC 53757) preparatas ir jo proteazé (E.C.3.4.21.19)
neturi nepageidaujamo poveikio gyviiny sveikatai, Zmoniy sveikatai ar aplinkai, ir rekomenduojama priedo dozé
gali veiksmingai pagerinti pasary kiekio ir mésiniy vi§¢iuky prieaugio santykij, taciau tik tuo atveju, jei taikoma
sumazinto baltymy kiekio dieta. Taip pat manoma, kad $i i§vada gali bati taikoma ir dedeklinéms vistaitéms,
retesniy rasiy mésiniams ir dedekliniams naminiams pauks¢iams ir dekoratyviniams pauks¢iams. Tarnyba
nemano, kad reikia nustatyti konkrecius 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 (ATCC 53757) preparato ir jo proteazés (E.C.3.4.21.19) vertinimas rodo, kad Reglamento
(EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje numatytos leidimo i8davimo salygos yra jvykdytos. Taigi, kaip nurodyta Sio
reglamento priede, turéty biti i§duotas leidimas naudoti minétg preparata;

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

() OLL268,20031018,p.29.
(}) EFSA Journal 2015;13(3):4055.
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PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

Priede nurodyta preparat, priklausantj priedy kategorijai ,zootechniniai priedai“ ir funkcinei grupei ,kiti zootechniniai
priedai®, leidziama naudoti kaip gyviiny pasary prieda Sio reglamento priede nustatytomis saglygomis.

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 2016 m. birZelio 8 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER



PRIEDAS
Maziausias Didziausias
Priedo Leidi s kiekis kiekis 1
e eidimo . . . “ N Didziau- Leidimo
identifi- . . Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, Gyviino rasis ! . .

. turétojo Priedas L . sias a1 S Kitos nuostatos galiojimo
kavimo dini analizés metodas arba kategorija < Veikliosios medziagos KSV/ tormi
numeris | PAVadmmas amzius vienetai kilograme visaver¢io erminas

pasaro, kurio drégnis yra 12 %
Zootechniniy priedy kategorija. Funkciné grupé: kiti zootechniniai priedai (zootechniniy parametry gerinimas)
4d12 ,Novus Bacillus licheni- | Priedo sudétis Meésiniai vis- — 5 x 108 KSV — 1. Priedo ir premikso naudo- | 2026 m.
Europe formis (ATCC ‘ o ¢iukai ir dede- o jimo taisyklése nurodyti lai- birze-
SAJNVS |'53757)irjo | Bacillus hChen.U[O”@S (ATCC 53757) | klinés vistaités B?”””? liche- kymo temperatiira, laikg ir [ lio 29 d.
proteazé preparatas ir jo proteaze EC nijormis stabilumg granuliuojant.
(EC 3.4.21.19) | 3.4.21.19, kuriy sudétyje yra bent: | Retesniy riisiy
' o mésiniai ir de- 3x10°0U . Maziausia rekomenduojama
— Bacillus  licheniformis  (ATCC | dekliniai na- proteazés dozé: 500 mg priedo kilo-
53757): miniai pauks- grame visavercio pasaro.
. Ciai
1 x 10° KSV/gr priedo . Priedo ir premiksy naudo-
— proteazé 6 x 105 Ulgr Dekoratyviniai tojams paSary versle nusta-
priedo () pauksciai tomos veikimo procediros

Kieto pavidalo
Veikliosios medziagos apibiidinimas

Gyvybingos  Bacillus  licheniformis
(ATCC 53757) sporos ir proteazé
(EC 3.4.21.19)

Analizés metodas ()

Bacillus licheniformis (ATCC 53757)
identifikavimas ir skai¢iavimas pa-
§aro priede, premiksuose ir pasa-
ruose

— Identifikavimas: impulsiné
lauko geliy elektroforezé (PFGE)

ir atitinkamos organizacinés
priemonés, kad baty i3-
vengta pavojaus, susijusio
su jkvépimu, saly¢iu su oda
ir akimis. Jei $iomis proce-
diromis ir priemonémis
negalima iki priimtino lygio
sumazinti poveikio, susiju-
sio su sglyciu su oda, jkve-
pimu ar akimis, priedas ir
premiksai naudojami su tin-
kamomis asmens apsaugos
priemonémis.
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Priedo
identifi-
kavimo
numeris

Leidimo
turétojo
pavadinimas

Priedas

Sudétis, cheminé formulé, aprasymas,
analizés metodas

Gyviino rusis
arba kategorija

DidZiau-
sias
amzius

MaZiausias DidZiausias
kiekis kiekis

Veikliosios medziagos KSV/
vienetai kilograme visavercio
pasaro, kurio drégnis yra 12 %

Kitos nuostatos

Leidimo
galiojimo
terminas

— Skai¢iavimas: paskleidimo ant
plokstelés metodas naudojant

triptono sojos agarg — EN
15784
Proteazés kiekybinis nustatymas

pasaro priede, premiksuose ir pasa-
ruose:

— kolorimetrinis metodas matuo-
jant para-nitroaniling (pNA),
proteazés fermento reakcijos at-
palaiduotg i§ Suc-Ala-Ala-Pro-
Phe-pNA substrato, esant 37 °C
temperatiirai

4. Gali buti naudojamas gy-

viiny pasaruose, kuriy su-
détyje yra leidziamy kokci-
diostaty: diklazurilo, nikar-
bazino, dekoginato, natrio
semduramicino, natrio laza-
locido, natrio monensino,
robenidino  hidrochlorido,
amonio maduramicino, na-
razino ar natrio salinomi-
cino.

. Rekomenduojama naudoti

sumazinto baltymy kiekio
dietoms.

(") U - tai proteazés kiekis, atpalaiduojantis 1 mikromolj para-nitroanilino (pNA) per minute i§ Succinyl-Ala-Ala-Pro-Phe-pNA (C;,H,;(N,O,) substrato, esant pH 8 ir 37 °C temperatirai.
(3 I3samy analizés metody apraSyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetaingje https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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