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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2023/668
(2023. gada 22. marts),

par atlauju Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 producétas endo-1,4-beta-ksilanazes preparatu
lietot par baribas piedevu visiem dé&jéjmajputniem (atlaujas turétajs: uzpémums “Kemin Europa N.
v

(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
€dinasana lietotam piedevam (') un jo Ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)  Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteic, ka piedevu lietodanai dzivnieku &dinasana ir vajadziga atlauja, un paredz $adas
atlaujas pieskirsanas pamatojumu un kartibu.

(2)  Saskapa ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu tika iesniegts pieteikums, kura ligta atlauja lietot Komagataella
phaffii ATCC PTA-127053 producétas endo-1,4-beta-ksilanazes preparatu. Minétajam pieteikumam bija pievienotas
Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(3)  Pieteikums attiecas uz atlauju Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 producétas endo-1,4-betaksilanazes preparatu
izmantot par baribas piedevu visiem dgjéjmajputniem, to klasificgjot piedevu kategorija “zootehniskas piedevas” un
funkcionalaja grupa “gremosanas veicinataji”.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2022. gada 29. jinija atzinuma (°) secinaja, ka ar piedavatajiem
lietosanas nosacijumiem Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 producétas endo-1,4-beta-ksilanazes preparats
nelabvéligi neietekmé ne patérétaju drosibu, ne vidi. Attieciba uz mérksugam lestade secinaja, ka piedeva ir drosa un
attieciba uz dgjéjvistam var biit iedarbiga, ja to pievieno baribai (koncentracija) 45 000 U/kg, un ka secinajumus par
dgjgjvistam var ekstrapolét uz visam déjéjmajputnu sugam.

(5)  lestade secindja, ka minéta piedeva nav acu un adas kairinatajs, bet tiek uzskatita par adas un elpcelu sensibilizatoru.

(6)  Iestade uzskata, ka Ipasas prasibas par uzraudzibu péc preparata laiSanas tirgl nav janoteic. Ta ari ir verificgjusi ar
Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas iesniegto zinojumu par bariba eso$as baribas
piedevas analizes metodi.

(7)  Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 producétas endo-1,4-beta-ksilanazes preparata noveért&jums liecina, ka
Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta paredzetie atlaujas pieskir§anas nosacjjumi ir izpilditi. Tatad minéto preparatu
bitu jaatlauj lietot. Komisija uzskata, ka biitu jaisteno pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabvéligu ietekmi
uz cilvéka, it seviski uz piedevas lietotaju, veselibu.

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

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.
(*) EFSA Journal 2022; 20(7):7439.
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Pielikuma specificéto preparatu, kas pieder pie piedevu kategorijas “zootehniskas piedevas” un funkcionalas grupas

“gremoganas veicinataji’, ir atlauts lietot par dzivnieku baribas piedevu, ievérojot pielikuma noteiktos nosacjjumus.
2. pants

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2023. gada 22. marta

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS
Minimalais | Maksima-
Piedevas - saturs | lais saturs .
identifi- Atlaujas turétaja Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska | Dzivnieku suga Malf;ilsma— Citi noteikumi dlzglaiﬁs N
kicijas nosaukums metode vai kategorija Aktivas vienibas uz kg A sum:
numurs vecums kompleksas baribas ar ermins
mitruma saturu 12 %
Kategorija: zootehniskas piedevas. Funkcionala grupa: gremosanas veicinataji
4a36 uznémums “Kemin |Endo-1,4-beta- | Piedevas sastavs Visi — 45000U — . Piedevas un premiksu lie-| 13.4.2033.
Europa N.V.” ksilanaze (EC Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 déjejmaj- to$anas noradijumos no-
3.2.1.8) producets endo-1,4-beta-ksilanazes putni rada glabasanas nosaciju-

preparats (EC 3.2.1.8), kura aktivitate ir

vismaz

3000000 U (/g

Cieta viela Aktivas vielas

raksturojums

Komagataella phaffii ATCC PTA-127053

producéta endo-1,4-beta-ksilanaze (EC

3.2.1.8)

Analitiska metode (%)

Endo-1,4-beta-ksilanazes noteik3anai

baribas piedeva:

— kolorimetriska metode, kuras pamata
irendo-1,4-beta-ksilanazes fermenta-
tiva hidrolize uz dizskabarza koksnes
ksilana substrata.

Endo-1,4-beta-ksilanazes noteik3anai

premiksos un baribas maisijumos:

— kolorimetriska metode, kuras pamata
ir endo-1,4-beta-ksilanazes fermenta-
tiva reakcija uz kviesu arabinoksilana
substrata, kas sasiits ar azurinu.

mus un noturibu pret
karstumapstradi.

. Baribas aprité iesaistitie

uznéméji nosaka, kadas
darbibas procediiras un
organizatoriskie pasaku-
mi piedevas un premiksu
lietotajiem javeic, lai no-
vérstu potencialos riskus,
kas izriet no to lietosanas.
Ja ar $adam procediiram
un pasakumiem minétos
riskus noverst vai lidz mi-
nimumam samazinat nav
iespgjams, ar piedevu un
premiksiem rikojas, iz-
mantojot  individualos
aizsardzibas lidzeklus, ari
elpcelu un adas aizsargli-
dzeklus.

() Viena U vieniba ir fermenta daudzums, kas 50 °C temperatiira un pie pH 5,3 viena miniit€ uz gramu fermenta izdala 0,0067 pmol reducéjosa cukura (ksilozes ekvivalenta).

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

reports_en.
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