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2024 m. kovo 5 d.

dél leidimo naudoti alfa galaktozidazés, gautos i§ Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94, ir

endo-1,4-beta-gliukanazés, gautos iS Aspergillus niger CBS 120604, preparatg kaip mésiniy vis¢iuky,

retesniy rii§iy penimy naminiy paukséiy ir dedekliniy vistaiciy lesaly prieda atnaujinimo (leidimo

turétoja — bendrové ,Kerry Ingredients & Flavours Ltd.“), kuriuo panaikinami jgyvendinimo
reglamentai (ES) Nr. 237/2012 ir (ES) Nr. 1365/2013

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | 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 ir atnaujinimo pagrindas bei tvarka;

(2)  Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) Nr. 237/2012 () alfa galaktozidazés, gautos i§ Saccharomyces cerevisiae CBS
615.94, ir endo-1,4-beta-gliukanazés, gautos i§ Aspergillus niger CBS 120604, preparatg leista desimt mety naudoti
kaip mésiniy vis¢iuky lesaly prieda, o Komisijos igyvendinimo reglamentu (ES) Nr. 1365/2013 (*) — kaip retesniy
risiy penimy naminiy pauksciy ir dedekliniy vistaiciy lesaly prieds;

(3)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 14 straipsnio 1 dalj buvo pateiktas prasymas atnaujinti leidimg alfa
galaktozidazés, gautos i§ Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94, ir endo-1,4-beta-gliukanazés, gautos i§ Aspergillus niger
CBS 120604, preparata naudoti kaip mésiniy vis¢iuky, retesniy rasiy penimy naminiy pauksciy ir dedekliniy
viStaiciy lesaly 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 Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 14 straipsnio 2 dalj;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2023 m. liepos 6 d. priimtoje nuomonéje () padaré i$vada, kad
Siuo metu leidZiamomis naudojimo salygomis alfa galaktozidazés, gautos i§ Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94, ir
endo-1,4-beta-gliukanazés, gautos i§ Aspergillus niger CBS 120604, preparatas iSlieka saugus mésiniams vis¢iukams,
retesniy rasiy penimiems naminiams pauksc¢iams ir dedeklinéms viStaitéms, vartotojams ir aplinkai. Ji taip pat
padaré i§vada, kad alfa galaktozidazés, gautos i§ Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94, ir endo-1,4-beta-gliukanazés,
gautos i§ Aspergillus niger CBS 120604, preparatas yra oda ir akis dirginanti medziaga bei odg jautrinanti medziaga

() OLL 268,2003 10 18, p. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() 2012 m. kovo 19 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 237/2012 dél leidimo naudoti i§ Saccharomyces cerevisiae (CBS
615.94) gaunamg alfa-galaktozidaze (EC 3.2.1.22) ir i§ Aspergillus niger (CBS 120604) gaunamg endo-1,4-beta-gliukanaze (EC 3.2.1.4)
kaip mésiniy vis¢iuky pasary prieda (leidimo turétojas Kerry Ingredients and Flavours) (OL L 80, 2012 3 20, p. 1, ELL http://data.
europa.eu/elijreg_impl/2012/237oj).

() 2013 m. gruodzio 18 d. Komisijos igyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 1365/2013 dél leidimo i§ Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94)
gaunama alfa-galaktozidazés preparatg ir i§ Aspergillus niger (CBS 120604) gaunama endo-1,4-beta-gliukanazés preparata naudoti kaip
retesniy riisiy mésiniy naminiy pauksciy ir dedekliniy vistaiciy lesalo priedg (leidimo turétojas — bendrové ,Kerry Ingredients and
Flavours“) (OL L 343, 2013 12 19, p. 31, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/1365/0j).

(*) EFSA Journal 2023;21(8):8175.
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ir kad jis turéty bati laikomas kvépavimo takus jautrinancia medziaga. Ji taip pat nurodé, kad nereikia vertinti alfa
galaktozidazés, gautos i§ Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94, ir endo-1,4-beta-gliukanazés, gautos i§ Aspergillus niger
CBS 120604, preparato veiksmingumo, nes j praSymg atnaujinti leidima nejtrauktas pasitilymas i§ dalies pakeisti ar
papildyti pradiniy leidimy naudojimo salygas, kuris turéty poveikj priedo veiksmingumui. Tarnyba nemano, kad
reikia nustatyti konkrec¢ius stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus;

(5)  Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 jsteigta etaloniné laboratorija nusprendé, kad alfa galaktozidazés, gautos is
Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94, ir endo-1,4-beta-gliukanazés, gautos i§ Aspergillus niger CBS 120604, preparato
kaip lesaly priedo analizés metodo vertinime, atliktame siekiant suteikti ankstesnius leidimus, padarytos i§vados ir
pateiktos rekomendacijos yra pagristos ir taikytinos S$iam prasymui. Pagal Komisijos reglamento (EB)
Nr. 378/2005 (°) 5 straipsnio 4 dalies ¢ punktg etaloninei laboratorijai vertinimo ataskaitos pateikti nereikia;

(6)  atsizvelgdama i tai, kas i8déstyta pirmiau, Komisija mano, kad alfa galaktozidazés, gautos i§ Saccharomyces cerevisiae
CBS 615.94, ir endo-1,4-beta-gliukanazés, gautos i§ Aspergillus niger CBS 120604, preparatas atitinka Reglamento
(EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytas salygas. Todél leidimas naudoti tg prieda turéty bati atnaujintas. Be to,
Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy apsaugos priemoniy, kad biity ivengta nepageidaujamo poveikio priedo
naudotojy sveikatai. Tos apsaugos priemonés neturéty daryti poveikio kitiems pagal Sajungos teis¢ taikomiems
darbuotojy saugos reikalavimams;

(7)  atnaujinus leidima naudoti alfa galaktozidazés, gautos i§ Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94, ir endo-1,4-beta-
gliukanazés, gautos i§ Aspergillus niger CBS 120604, preparata kaip lesaly prieda, igyvendinimo reglamentai (ES)
Nr. 2372012 ir (ES) Nr. 1365/2013 turéty bati panaikinti;

(8)  saugos sumetimais nebiitina neatidéliotinai taikyti alfa galaktozidazés, gautos i§ Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94,
ir endo-1,4-beta-gliukanazés, gautos i§ Aspergillus niger CBS 120604, preparato leidimo salygy pakeitimy, todél
tikslinga nustatyti pereinamajj laikotarpi, per kurj suinteresuotosios Salys galéty pasirengti laikytis naujy su leidimo
atnaujinimu susijusiy reikalavimy;

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

PRIEME 3] REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Leidimo atnaujinimas

Leidimas naudoti priede nurodyta preparata, priklausantj priedy kategorijai ,zootechniniai priedai“ ir funkcinei grupei
,virskinimo stimuliatoriai“, atnaujinamas $io reglamento priede nustatytomis salygomis.

2 straipsnis

Panaikinimas

Igyvendinimo reglamentai (ES) Nr. 237/2012 ir (ES) Nr. 1365/2013 panaikinami.

() 2005 m. kovo 4 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 378/2005 dél i§samiy Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 jgyvendinimo taisykliy, nustatanc¢iy Bendrijos etaloninés laboratorijos pareigas ir uzduotis, susijusias su prasymais
pasary priedy leidimams gauti (OLL 59, 2005 3 5, p. 8, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/0j).

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/781/oj


http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj

OLL 202436

LT

3 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio priemonés

1.  Priede nurodyta preparata ir premiksus, kuriy sudétyje yra Sio preparato, kurie buvo pagaminti ir pazenklinti iki
2024 m. rugséjo 26 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2024 m. kovo 26 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 2025 m. kovo 26 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2024 m. kovo 26 d., galima toliau tiekti rinkai ir naudoti,

kol pasibaigs turimos atsargos.

4 straipsnis
Isigaliojimas

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

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2024 m. kovo 5 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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PRIEDAS

G o Didziau-
Matziausias kiekis

Priedo s sias kiekis .
identifika- | Leidimo turétojo Pried Sudétis, cheminé formulé, Gyvino risis arba Dld.z 1au- : — Kit at Lelfdgno
vimo pavadinimas riedas apradymas, analizés metodas kategorija stas Aktyvumo vienetai kilograme 1£0S nuOstatos gatojmo
numeris amZIuS | vicavercio pasaro, kurio drégnis terminas
yra 12 %
Zootechniniy priedy kategorija. Funkciné grupé: virskinimo stimuliatoriai
4al7 Kerry ALFA Priedo sudétis Mésiniai — 50 U alfa galak- — . Priedo ir premikso naudo- 2034 m.
Ingredients and | galaktozidazé | ALFA galaktozidazés, gautos is visciukai tozidazés jimo taisyklése nurodyti| kovo 26 d.
Flavours Ltd.“ (EC 3.2.1.22) | Saccharomyces  cerevisiae ~ CBS laikymo salygas ir stabi-
Endo-1,4- 61594, ir endo-1,4-beta- ReFespiq rﬁ‘ﬁig. 285U lumg termiskai apdoro-
beta- gliukanazés, gautos i§ Aspergillus | penimi naminiai endo-1,4-beta- jant.
gliukanazé | niger CBS 120604, preparatas, pauksciai gliukanazés . Nurodyti naudojimo taisy-
(EC 3.2.1.4) |kurio maZiausias aktyvumas — . klése:
— 1000 U (Yalfa galaktozida Dedvek.hpes ,DidZiausia rekomenduo-
z€s/g, vistaites jama dozé:
— 5700 U () endo-1,4-beta- — 100Ualfagalaktozida-
gliukanazés|g. zés/kg visavercio
Kieto pavidalo. pasaro,
— 570U
Veikliosios medZiagos apibaidinimas end9—1,4—bet§—glluk3—
ALFA  galaktozidaze  (EC nazéskg  visavercio
3.2.1.22), gauta i3 Saccharomyces pasaro

cerevisiie  CBS  615.94, ir
endo-1,4-beta-gliukanazé  (EC
3.2.1.4), gauta i§ Aspergillus
niger CBS 120604

Analizés metodas (°)

ALFA galaktozidazés nustatymas
pasary priede, premiksuose ir
kombinuotuosiuose pasaruose:
kolorimetrinis metodas
matuojant  p-nitrofenolj, alfa
galaktozidazés atpalaiduoty i3

. Priedo ir premiksy naudo-

tojams pasary Gikio subjek-
tai nustato darbo proced-
ras  ir  organizacines
priemones, kad bty i$-
vengta galimos su jy nau-
dojimu susijusios rizikos.
Jeigu taikant Sias procedi-
ras ir priemones $ios rizi-
kos negalima iSvengti,
priedas ir premiksai turi
bati naudojami dévint as-
menines kvépavimo taky,
akiy ir odos apsaugos prie-
mores.
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p-nitrofenil-alfa
galaktopiranozido substrato.
Endo-1,4-beta-gliukanazés
nustatymas  pasary  priede,
premiksuose ir
kombinuotuosiuose pasaruose:
kolorimetrinis metodas
matuojant  vandenyje  tirpius
dazus,
endo-1,4-beta-gliukanazés
atpalaiduotus i§ su azurinu
skersiniu ry$iu susieto mieZziy
gliukano substrato.

Zootechniniy priedy kategorija. Funkciné grupé: virskinimo stimuliatoriai

4al7

~Kerry
Ingredients and
Flavours Ltd.

ALFA
galaktozidazé
(EC 3.2.1.22)
Endo-1,4-
beta-
gliukanazé
(EC 3.2.1.4)

Priedo sudétis
ALFA galaktozidazés, gautos is
Saccharomyces  cerevisiae ~ CBS
61594, ir endo-1,4-beta-
gliukanazeés, gautos i§ Aspergillus
niger CBS 120604, preparatas,
kurio maziausias aktyvumas —
— 500 U alfa galaktozidazés/g,
— 28500
endo-1,4-beta-gliukana
7€s/g.
Skysto pavidalo.

Veikliosios medziagos apibidinimas
ALFA  galaktozidazé (EC
3.2.1.22), gauta i§ Saccharomyces
cerevisise  CBS  615.94, ir
endo-1,4-beta-gliukanazé  (EC
3.2.1.4), gauta i§ Aspergillus
niger CBS 120604

Mésiniai
vidciukai

50 U alfa
galaktozidazés

285U
endo-1,4-beta-
gliukanazés

. Priedo ir premikso naudo-

jimo taisyklése nurodyti
laikymo salygas ir stabi-
luma termiskai apdoro-
jant.

. Nurodyti naudojimo taisy-

klése:

,DidZiausia rekomenduo-

jama dozeé:

— 100Ualfagalaktozida-
zés/kg visavercio
pasaro,

— 570U
endo-1,4-beta-gliuka-
nazésfkg  visavercio
pasaro”

. Priedo ir premiksy naudo-

tojams pasary Gikio subjek-
tai nustato darbo procedi-
ras  ir  organizacines
priemones, kad bty i$-
vengta galimos su jy nau-
dojimu susijusios rizikos.
Jeigu taikant ias procedi-
ras ir priemones $ios rizi-

2034 m.
kovo 26 d.
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Analizés metodas kos negalima i§vengti,
ALFA galaktozidazés nustatymas priedas ir premiksai turi
pasary priede, premiksuose ir bati naudojami dévint as-
kombinuotuosiuose pasaruose: menines kvépavimo taky,
kolorimetrinis metodas akiy ir odos apsaugos prie-
matuojant  p-nitrofenolj, alfa mores.

galaktozidazés atpalaiduoty i3
p-nitrofenil-alfa
galaktopiranozido substrato.
Endo-1,4-beta-gliukanazés
nustatymas  pasary  priede,
premiksuose ir
kombinuotuosiuose pasaruose:
kolorimetrinis metodas
matuojant  vandenyje  tirpius
dazus, endo-1,4-beta-
gliukanazés atpalaiduotus i§ su
azurinu skersiniu rysiu susieto
mieziy gliukano substrato.

() Vienas alfa galaktozidazés vienetas (U) — fermento kiekis, kuris nustatytomis salygomis (pH = 5,0; temperatiira — 37 °C) i3 p-nitrofenil-alfa galaktopiranozido (pNPG) per minute atpalaiduoja vieng mikromolj
para-nitrofenolio.

(%) Vienas endo-1,4-beta-gliukanazés vienetas (U) — fermento kiekis, kuris nustatytomis sglygomis (pH = 5,0; temperatira — 50 °C), vykstant beta-D-gliukany hidrolizei, atpalaiduoja viena miligrama
redukuojanciyjy cukry (gliukozés ekvivalentu).

() 18samy analizés metody aprasyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetaingje: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.

LT

9 ¢ ¥20T 1710


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

	2024 m. kovo 5 d. Komisijos įgyvendinimo reglamentas (ES) 2024/781 dėl leidimo naudoti alfa galaktozidazės, gautos iš Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94, ir endo-1,4-beta-gliukanazės, gautos iš Aspergillus niger CBS 120604, preparatą kaip mėsinių viščiukų, retesnių rūšių penimų naminių paukščių ir dedeklinių vištaičių lesalų priedą atnaujinimo (leidimo turėtoja – bendrovė Kerry Ingredients & Flavours Ltd.), kuriuo panaikinami įgyvendinimo reglamentai (ES) Nr. 237/2012 ir (ES) Nr. 1365/2013 
	PRIEDAS 


