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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2023/61
(2023. gada 5. janvaris)

par atlauju endo-1,4-beta-glikanazes, kas iegiita no Aspergillus niger CBS 120604, preparatu, endo-1,3

(4)-beta-glikanazes, kas iegiita no Aspergillus neoniger MUCL 39199, preparatu, endo-1,4-beta-

ksilanazes, kas iegiita no Trichoderma citrinovirile MUCL 39203, preparatu un endo-1,4-beta-

ksilanazes, kas iegiits no Trichoderma citrinoviride CBS 614.94, preparatu lietot par baribas piedevam
visu sugu dzivniekiem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 (2003. gada 22. septembris) par dzivnieku
édinasana lietotam piedevam (') un jo ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1) Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietofanai dzivnieku édinasana ir vajadziga atlauja, un paredzéts
$§adas atlaujas pieskirSanas pamatojums un kartiba. Minétas regulas 10. panta 2. punkta paredzéts, ka piedevas, kuru
lietodana atlauta saskana ar Padomes Direktivu 70/524/EEK (), ir jaizverté atkartoti. Ar Regulas (EK) Nr. 1831/
2003 10. panta 7. punktu ir noteikti Ipasie noteikumi par tadu produktu lai§anu tirgl un lietoSanu, kas Savieniba
tiek lietoti par skabbaribas piedevam.

(2)  Endo-1,4-beta-glikanazes, kas iegiita no Aspergillus niger CBS 120604, preparats, endo-1,3(4)-beta-glikanazes, kas
iegita no Aspergillus neoniger MUCL 39199, preparats, endo-1,4-beta-ksilanazes, kaa iegiits no Trichoderma
citrinoviride MUCL 39203, preparats un endo-1,4-beta-ksilanazes, kas iegiits no Trichoderma citrinoviride CBS 614.94,
preparats saskapa ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 10. panta 1. punkta b) apakSpunktu ka esosi visu sugu
dzivniekiem paredzeti produkti, kuri pieder pie skabbaribas piedevu funkcionalas grupas, tika ierakstiti Lopbaribas
piedevu registra (%).

(3)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 10. panta 7. punktu, lasitu saistiba ar tas 10. panta 2. punktu un 7. pantu, ir
iesniegts pieteikums uz atlauju endo-1,4-beta-glikanazes, kas iegfita no Aspergillus niger CBS 120604, preparatu,
endo-1,3(4)-beta-glikanazes, kas iegiita no Aspergillus neoniger MUCL 39199, preparatu, endo-1,4-beta-ksilanazes, kas
iegtita no Trichoderma citrinoviride MUCL 39203, preparatu un endo-1,4-beta-ksilanazes, kas iegiita no Trichoderma
citrinoviride CBS 614.94, preparatu lietot par baribas piedevu visu sugu dzivniekiem. Pieteikuma iesniedzgjs ir ladzis
minétos preparatus klasificét piedevu kategorija “tehnologiskas piedevas” un funkcionalaja grupa “skabbaribas
piedevas”. Pieteikumam ir pievienotas Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“Iestade”) 2018. gada 7. marta (*) un 2022. gada 29. junija (’) atzinumos
secindja, ka, ievérojot ierosinatos izmanto$anas nosacijumus, attiecigie preparati kaitigi neietekmé ne dzivnieku vai
patérétaju veselibu, ne vidi. lestade ari secinaja, ka datu trikuma dé] nav iesp&jams izdarit secindgjumus par baribas
piedevai piemito$ajam adas un acu kairinataja ipasibam un par tas potencialu sensibilizét adu. Aktivas vielas
olbaltumvielas dabas dé] Sie preparati butu jauzskata par potencialiem elpcelu sensibilizatoriem. Iestade 2022. gada

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.

() Padomes Direktiva 70/524/EEK (1970. gada 23. novembris) par baribas piedevam (OV L 270, 14.12.1970., 1. Ipp.).

() Lopbaribas piedevu registra: endo-1,4-beta-glikanaze, kas iegiita no Aspergillus niger CBS 120604, tika noradita ka celulaze, kas iegiita
no Aspergillus niger CBS 120604; endo-1,3(4)-beta-glikanaze, kas iegiita no Aspergillus neoniger MUCL 39199, tika noradita ka beta-
glikanaze, kas iegiita no Aspergillus niger MUCL 39199 vai Aspergillus tubingensis MUCL 39199; endo-1,4-beta-ksilanaze, kas iegiita no
Trichoderma citrinoviride MUCL 39203, tika noradita ksilanaze, kas iegiita no Trichoderma longibrachiatum MUCL 39203 vai Trichoderma
koningii MUCL 39203; endo-1,4-beta-ksilanaze, kas iegiita no Trichoderma citrinoviride CBS 614.94, tika noradita ka ksilanaze, kas
iegiita no Trichoderma longibrachiatum CBS 614.94.

EFSA Journal 2018, 16(4):5224.

EFSA Journal 2022, 20(7):7425.
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29. jinija atzinuma secinaja, ka preparati var uzlabot tadas skabbaribas razosanu, kas iegiita no viegli, méreni un
griiti ieskab&amiem lopbaribas materialiem. Ta ari ir verificgjusi ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas
references laboratorijas iesniegto zinojumu par metodém, ar kuram §is baribas piedevas analizé bariba.

Endo-1,4-beta-glikanazes, kas ieglita no Aspergillus niger CBS 120604, preparata, endo-1,3(4)-beta-glikanazes, kas
ieglita no Aspergillus neoniger MUCL 39199, preparata, endo-1,4-beta-ksilanazes, kas iegita no Trichoderma
citrinoviride MUCL 39203, preparata un endo-1,4-beta-ksilanazes, kas iegiita no Trichoderma citrinoviride CBS 614.94,
preparata novértgjums liecina, ka Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta paredzétie atlaujas pieskirSanas nosacfjumi
ir izpilditi. Tapéc minétos preparatus biitu jaatlauj lietot. Komisija uzskata, ka batu jaisteno pienacigi
aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabvéligu ietekmi uz cilvéka, jo ipasi uz piedevas lietotaju, veselibu.

Nekaitiguma apsvérumi neliek attiecigo preparatu atlaujas nosacijumu grozijumus piemeérot nekavéjoties, tapéc ir
lietderigi paredzét parejas periodu, lai ieinteresétas personas varétu sagatavoties no atlaujas izrieto$o jauno prasibu
izpildei.

Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Atlauja

Pielikuma specificétos preparatus, kas pieder pie piedevu kategorijas “tehnologiskas piedevas” un funkcionalas grupas
“skabbaribas piedevas”, ir atlauts lietot par dzivnieku baribas piedevam, ievérojot pielikuma noteiktos nosacijumus.

1.

2. pants

Parejas pasakumi

Pielikuma specificétos preparatus un Sos preparatus saturous premiksus, kuri raZoti un markéti pirms 2023. gada

26. julija saskana ar noteikumiem, kas bija piemérojami pirms 2023. gada 26. janvara, ari turpmak drikst laist tirgdi un
izmantot, lidz beidzas krajumi.

2.

Tadus pielikuma specificétos preparatus saturodus baribas maisijumus un baribas sastavdalas, kuri paredzéti

produktiviem dzivniekiem un razoti un markéti pirms 2024. gada 26. janvara saskana ar noteikumiem, kas bija
piemérojami pirms 2023. gada 26. janvara, ari turpmak drikst laist tirg@i un izmantot, lidz beidzas krajumi.

3.

Tadus pielikuma specificétos preparatus saturodus baribas maisijumus un baribas sastavdalas, kuri paredzéti

neproduktiviem dzivniekiem un razoti un markeéti pirms 2025. gada 26. janvara saskana ar noteikumiem, kas bija
piemérojami pirms 2023. gada 26. janvara, ari turpmak drikst laist tirg@i un izmantot, lidz beidzas krajumi.

3. pants

Stasanas speka

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.
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Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2023. gada 5. janvari

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS
Minimalais | Maksima-

Piedevas avs. kimiska f | K vniek Maksima- saturs lais saturs Atlaujas

identifikacijas Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, | Dzivnieku suga lais : s v Citi noteikumi deriguma

analitiskd metode vai kategorija Piedevas aktivas vienibas i

numurs vecums kilograma svaiga erming

materidla
Kategorija: tehnologiskas piedevas Funkcionala grupa: skabbaribas piedevas

1k105 | Endo-1,4-beta- Piedevas sastavs Visu sugu — — — . Piedevas un premiksu lietosanas noradijumos| 2033. gada
glikanaze (EK No Aspergillus niger CBS 120604 |  dzivnieki norada glabasanas nosacijumus. 26. janvaris

3.2.1.4)

iegiitas endo-1,4-beta-glikanazes
preparats,

kura minimala aktivitate ir
25 650 DNS (')/g piedevas
Cieta viela

Aktivas vielas raksturojums

No Aspergillus niger CBS 120604
iegiita endo-1,4-beta-glikanaze
(EK 3.2.1.4)

Analitiska metode (%)

Endo-1,4-beta-glikanazes
noteikanai baribas piedeva:

— kolorimetriska (DNS)
metode, kuras pamata ir kar-
boksimetilcelulozes (CMC)

fermentativa hidrolize 37 °C

temperattira ar pH 4,5

. Piedevas minimalais saturs, ja to nekombiné ar

citiem fermentiem vai mikroorganismiem, ko iz-
manto par skabbaribas piedevam: 3 DNS kilo-
grama svaiga materiala

. Baribas aprité iesaistitie uznémeéji nosaka, kadas

darbibas procediiras un organizatoriskie pasaku-
mi piedevas un premiksu lietotajiem javeic, lai
novérstu potencialos riskus, kas izriet no tas lie-
tosanas. Ja ar $adam procedfiram un pasakumiem
mingtos riskus noverst vai lidz minimumam sa-
mazinat nav iesp&jams, ar piedevu un premik-
siem rikojas, izmantojot individualos aizsardzi-
bas lidzeklus, t. sk. adas, acu un elpcelu
aizsarglidzeklus.

(") 1 DNS (3,5-dinitrolsalicilskabes) vieniba ir tads reducgjoo cukuru daudzums (izteikts glikozes ekvivalentos umol uz g), kas apstaklos, kur pH ir 4,5 un temperatiira 37 °C, no cietes izdalas viena minaté.

(3 Sikaka informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas timekla vietné: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.

€Cc0C19

[ AT ]

SISOUISIA SIE[EIOO Seqruaiaes sedoary
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Minimalais | Maksima-
. . saturs lais saturs :
id Plf.?.i‘ias.. Pied Sastavs, kimiska formula, apraksts, | Dzivnieku suga Malfs.l ma- Citi noteikumi dAt%au]as
1dentitikacyjas ledeva analitiskd metode vai kategorija ais Piedevas aktivas vienibas 1t1 noteikumi erlglj\mva
numurs vecums kilogramé svaiga termins
materiala
Kategorija: tehnologiskas piedevas Funkcionala grupa: skabbaribas piedevas
1k106  |Endo-1,3(4)-beta- | Piedevas sastavs Visu sugu — — — . Piedevas un premiksu lietoSanas noradijumos| 2033.gada
glikanaze . . dzivnieki norada glabasanas nosacjjumus. 26. janvaris
(EK 3.2.1.6) No Aspergillus neoniger MUCL . Piedevas minimalais saturs, ja to nekombiné ar

39199 iegiitas endo-1,3(4)-p-
glikanazes preparats,

kura minimala aktivitate ir
10 000 DNS (') /g piedevas
Cieta viela

Aktivas vielas raksturojums

No Aspergillus neoniger MUCL
39199 iegiita endo-1,3(4)-beta-
glikanaze (EK 3.2.1.6)

Analitiska metode (%)

Endo-1,3(4)-beta-glikanazes
noteik$anai baribas piedeva:

— kolorimetriska (DNS)
metode, kuras pamata ir kar-
boksimetilcelulozes (CMC)

fermentativa hidrolize 37 °C

temperatiira ar pH 4,5

citiem fermentiem vai mikroorganismiem, ko iz-
manto par skabbaribas piedevam: 3,4 DNS kilo-
grama svaiga materiala

. Baribas aprité iesaistitie uznéméji nosaka, kadas

darbibas procediiras un organizatoriskie pasaku-
mi piedevas un premiksu lietotajiem javeic, lai
noverstu potencialos riskus, kas izriet no tas lie-
tosanas. Ja ar $adam procedfiram un pasakumiem
minétos riskus noverst vai lidz minimumam sa-
mazinat nav iespjams, ar piedevu un premik-
siem 1ikojas, izmantojot individualos aizsardzi-
bas lidzeklus, t. sk. adas, acu un elpcelu
aizsarglidzeklus.

(") 1 DNS (3,5-dinitrolsalicilskabes) vieniba ir tads reducgjoso cukuru daudzums (izteikts glikozes ekvivalentos umol uz g), kas apstaklos, kur pH ir 4,5 un temperatiira 37 °C, no cietes izdalas viena minaté.

(%) Sikaka informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas timekla vietné: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.

87/s 1

[ AT ]

SISOUISIA SIE[EIOO Seqruaiaes sedoary
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Minimalais | Maksima-
Piedevas avs. Kimiska f o Maksima- saturs lais saturs Atlaujas
identifikacijas Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, | Dzivnieku suga lais . e Citi noteikumi deriguma
analitiska metode vai kategorija Piedevas aktivas vienibas rerming
numurs vecums kilogramé svaiga ermins
materiala
Kategorija: tehnologiskas piedevas Funkcionala grupa: skabbaribas piedevas
1k107  |Endo-1,4-beta- Piedevas sastavs Visu sugu — — — . Piedevas un premiksu lietoSanas noradijumos| 2033.gada
ksilanaze . S dzivnieki norada glabasanas nosacjjumus. 26. janvaris
No Trichoderma citrinoviride . I . s
(EK 3.2.1.8) . Piedevas minimalais saturs, ja to nekombiné ar

MUCL

39203 iegiitas endo-1,4-beta-
ksilanazes preparats,

kura minimala aktivitate ir
51 600 DNS (')/g piedevas
Cieta viela

Aktivas vielas raksturojums

No Trichoderma citrinoviride
MUCL 39203 iegiita
endo-1,4-beta-ksilanaze (EK
3.2.1.8)

Analitiska metode (%)

Endo-1,4-beta-ksilanazes

noteik$anai baribas piedeva:

— kolorimetriska (DNS)
metode, kuras pamata ir ksi-
lana fermentativa hidrolize
37 °C temperatiira ar pH 4,5

citiem fermentiem vai mikroorganismiem, ko iz-
manto par skabbaribas piedevam: 3,2 DNS kilo-
grama svaiga materiala

. Baribas aprité iesaistitie uznéméji nosaka, kadas

darbibas procediiras un organizatoriskie pasaku-
mi piedevas un premiksu lietotajiem javeic, lai
noverstu potencialos riskus, kas izriet no tas lie-
tosanas. Ja ar $adam procedfiram un pasakumiem
mingtos riskus noverst vai lidz minimumam sa-
mazinat nav iespjams, ar piedevu un premik-
siem 1ikojas, izmantojot individualos aizsardzi-
bas lidzeklus, t. sk. adas, acu un elpcelu
aizsarglidzeklus.

(") 1 DNS (3,5-dinitrolsalicilskabes) vieniba ir tads reducgjoso cukuru daudzums (izteikts glikozes ekvivalentos pmol uz g), kas apstaklos, kur pH ir 4,5 un temperatira 37 °C, no bérza koksnes ksilana izdalas

viena mindte.

(%) Sikaka informacija par analitiskajam metodém ir piecjama references laboratorijas timekla vietné: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.

€Cc0C19
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Minimalais | Maksima-
Piedevas avs. Kimiska f | K vniek Maksima- saturs lais saturs Atlaujas
identifikacijas Piedeva Sastavs, Kimiska formula, apraksts, | Dzivnicku suga lais . e Citi noteikumi deriguma
analitiska metode vai kategorija Piedevas aktivas vienibas rerming
numurs vecums kilogramé svaiga ermins
materiala
Kategorija: tehnologiskas piedevas Funkcionala grupa: skabbaribas piedevas
1k108  |Endo-1,4-beta- Piedevas sastavs Visu sugu — — — . Piedevas un premiksu lietosanas noradijumos| 2033.gada
ksilanaze . e dzivnieki norada glabaganas nosacijumus. 26. janvaris
No Trichoderma citrinoviride CBS . glabasanas 1 Jum o J
(EK 3.2.1.8) . Piedevas minimalais saturs, ja to nekombiné ar

614.94 iegiitas endo-1,4-beta-
ksilanazes preparats,

kura minimala aktivitate ir
70 000 DNS (')/g piedevas
Cieta viela

Aktivas vielas raksturojums

No Trichoderma citrinoviride CBS
614.94 iegiita endo-1,4-beta-
ksilanaze (EK 3.2.1.8)

Analitiska metode (?)

Endo-1,4-beta-ksilanazes
noteikSanai baribas piedeva:

— kolorimetriska (DNS)
metode, kuras pamata ir ksi-
lana fermentativa hidrolize
37 °C temperatiira ar pH 4,5

citiem fermentiem vai mikroorganismiem, ko iz-
manto par skabbaribas piedevam: 15 DNS kilo-
grama svaiga materiala

. Baribas aprité iesaistitie uznéméji nosaka, kadas

darbibas procediiras un organizatoriskie pasaku-
mi piedevas un premiksu lietotajiem javeic, lai
noverstu potencialos riskus, kas izriet no tas lie-
tosanas. Ja ar $adam procedfiram un pasakumiem
minétos riskus noverst vai lidz minimumam sa-
mazinat nav iespjams, ar piedevu un premik-
siem 1ikojas, izmantojot individualos aizsardzi-
bas lidzeklus, t. sk. adas, acu un elpcelu
aizsarglidzeklus.

(") 1 DNS (3,5-dinitrolsalicilskabes) vieniba ir tads reducgjoso cukuru daudzums (izteikts glikozes ekvivalentos pmol uz g), kas apstaklos, kur pH ir 4,5 un temperatira 37 °C, no bérza koksnes ksilana izdalas

viena mindte.

(%) Sikaka informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas timekla vietné: 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
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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