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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2023/1711
2023 m. rugséjo 7 d.

dél leidimo naudoti Aspergillus oryzae NRRL 458 fermentavimo produkto preparata kaip pieniniy
karviy pasary priedy, kuriuo panaikinamas Igyvendinimo reglamentas (EB) Nr. 537/2007 (leidimo
turétoja — bendrové ,Biozyme Incorporated”)

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j 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;

(2)  Komisijos reglamentu (EB) Nr. 537/2007 () Aspergillus oryzae NRRL 458 fermentavimo produkto preparatg leista 10
mety naudoti kaip pieniniy karviy pasary prieds;

(3)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 14 straipsnj buvo pateiktas praSymas atnaujinti leidima naudoti Aspergillus
oryzae NRRL 458 fermentavimo produkto preparatg kaip pieniniy karviy pasary priedg ir priskirti jj prie priedy
kategorijos ,zootechniniai priedai“ ir funkcinés grupés ,virskinimo stimuliatoriai“. Kartu su prasymu buvo pateikti
duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal minéto reglamento 14 straipsnio 2 dalj;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) savo 2021 m. lapkric¢io 10 d. nuomonéje (*), darydama nuoroda j
2020 m. sausio 28 d. nuomong (*) padaré i§vadg, kad pareiskéja pateiké jrodymy, kad $iuo metu leidZiamomis
naudojimo salygomis Aspergillus oryzae NRRL 458 fermentavimo produkto preparatas iSlieka saugus tikslinéms
rasims, vartotojams ir aplinkai. Tarnyba nurod¢, kad preparatas turéty biti laikomas kvépavimo takus galincia
jautrinti medZiaga, ir nurodé, kad atnaujinant leidima preparato veiksmingumo vertinti nereikia. Be to, ji patvirtino
analizés metody, taikyty preparato veikliosioms medziagoms kontroliuoti, ataskaita, kurig pateiké Reglamentu (EB)
Nr. 1831/2003 jsteigta etaloniné laboratorija, jskaitant pakeista endo-1,4-beta-gliukanazés aktyvumo pasary priede
kiekybinio nustatymo metoda. Etaloniné laboratorija leidimo akte rekomendavo atitinkamai pakeisti endo-1,4-beta-
gliukanazés fermento specifikacijg ir aprasyma;

(5)  Aspergillus oryzae NRRL 458 fermentavimo produkto preparato vertinimas rodo, kad Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytos leidimo suteikimo salygos yra jvykdytos. Todél leidimas naudoti ta
preparatg turéty biiti atnaujintas;

() OLL268,20031018,p.29.

() 2007 m. geguzés 15 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 537/2007 dél leidimo Aspergillus oryzae fermentavimo produkta (NRRL 458)
(Amaferm) naudoti kaip pasary priedg (OL L 128, 2007 5 16, p. 13).

(*) EFSA Journal 2022;20(2):6983.

(*) EFSA Journal 2020;18(2):6011.
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(6)  Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy apsaugos priemoniy, kad biity i§vengta nepageidaujamo poveikio
zmoniy, ypa¢ priedo naudotojy, sveikatai. Tos apsaugos priemonés neturéty daryti poveikio kitiems pagal Sajungos
teis¢ taikomiems darbuotojy saugos reikalavimams;

(7)  atnaujinus leidima naudoti Aspergillus oryzae NRRL 458 fermentavimo produkto preparatg kaip pasary prieds,
Igyvendinimo reglamentas (EB) Nr. 537/2007 turéty biiti panaikintas;

(8)  kadangi saugos sumetimais nebitina neatidéliotinai taikyti nagrinéjamojo preparato leidimo salygy pakeitimy,
tikslinga nustatyti pereinamajj laikotarpj, per kurj suinteresuotieji subjektai galéty pasirengti laikytis naujy su
leidimu susijusiy reikalavimy;

(9)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

Leidimo atnaujinimas

Leidimas naudoti Aspergillus oryzae NRRL 458 fermentavimo produkto preparata, priklausantj priedy kategorijai
,zootechniniai priedai® ir funkcinei grupei ,virskinimo stimuliatoriai“, atnaujinamas priede nustatytomis salygomis.

2 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 537/2007 panaikinimas

Reglamentas (EB) Nr. 5372007 panaikinamas.

3 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio priemonés

1.  Priede nurodyta preparata ir premiksus, kuriy sudétyje yra Sio preparato, kurie buvo pagaminti ir paZenklinti iki
2024 m. kovo 28 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2023 m. rugséjo 28 d., galima toliau tiekti rinkai ir naudoti, kol
pasibaigs turimos atsargos.

2. Kombinuotuosius pasarus ir paSarines Zaliavas, kuriy sudétyje yra priede nurodyto preparato, kurie buvo pagaminti ir
pazenklinti iki 2024 m. rugsé¢jo 28 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2023 m. rugsé¢jo 28 d., galima toliau tiekti rinkai ir
naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos.

4 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
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Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2023 m. rugséjo 7 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS

Maziausias | DidZiau-
.Prlec.lq Leidimo . . . . .. | Gyvino rasis | Didziau- kiekis | sias kiekis Leidimo
identifi- L . Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, analizés : . .
Kavi turétojo Priedas d arba sias iedo/k Kitos nuostatos galiojimo

avimo dini metodas kategorija amzius 8 priecoiis terminas

numeris pavadinimas gorl) visavercio pasaro,

kurio drégnis yra 12 %
Zootechniniy priedy kategorija. Funkciné grupé: virskinimo stimuliatoriai.
4a2i Bendrové | Aspergillus oryzae | Priedo sudétis Pieninés - 85 300 . Priedo ir premikso naudojimo| 2033 m.

,Biozyme |NRRL 458 Preparatas, kurj sudaro: karves taisyklése nurodyti laikymo s3-| rugséjo 28 d.
Incorporated” | fermentavimo lygas ir stabilumg termiskai ap-
produktas Aspergillus oryzae NRRL 458 fermentavimo dorojant.

produktas: 4-5 %
kvie¢iy sélenos: 94-95 %
Kieto pavidalo.

Veikliosios medZiagos apibiidinimas
Endo-1,4-beta-gliukanazé (EC 3.2.1.4) ir
alfa amilazé (EC 3.2.1.1), kuriy maZiausias
aktyvumas atitinkamai 14,5 mU (')/g ir 20
mIU ()/g.

Analizés metodas ()
Endo-1,4-beta-gliukanazés kiekybinis
nustatymas pasary priede: kolorimetrinis
metodas, pagristas endo-1,4-beta-
gliukanazés fermentine reakcija su CellG5
substratu.

ALFA amilazés kiekybinis nustatymas
pasary priede: kolorimetrinis (DNS)
metodas, pagristas alfa amilazés fermentine
reakcija su bulviy krakmolo substratu.

. Rekomenduojama dozé: priedo

kiekis paros davinyje turéty biti
3-5 g karvei per parg.

. Priedo ir premiksy naudoto-

jams pasary Gkio subjektai nus-
tato darbo procediiras ir organi-
zacines priemones, kad bty
i$vengta galimos su jy naudoji-
mu susijusios rizikos. Jeigu tai-
kant tokias procediras ir prie-
mones $ios rizikos negalima
ivengti, priedas ir premiksai tu-
ri biti naudojami dévint tinka-
mas asmenines kvépavimo taky
apsaugos priemones.

(") 1 CellG5 vienetas (U) — fermento kiekis, kuris, esant termostabilios beta-gliukozidazés pertekliui, reikalingas tam, kad per minute i§ CellG5 bty atpalaiduotas vienas mikromolis 4-nitrofenolio nustatytomis

tyrimo salygomis.
() 1 alfa amilazés aktyvumo vienetas (IU) — kiekis, kuris, esant pH 6,9 ir 38 °C temperatiirai, i§ bulviy krakmolo per minutg atpalaiduoja 1 mikromolj gliukozés.
() I8samy analizés metody aprasyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetaingje https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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