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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2023/1342
(2023. gada 30. jiinijs),

ar ko atjauno atlauju Aspergillus oryzae (DSM 33699) producétas 6-fitazes preparatu lietot par baribas

piedevu majputniem, nobarojamam citkam, atSkirtiem sivéniem un sivénmatém (atlaujas turétajs:

uznémums “DSM Nutritional Products Ltd”, ko parstav uznpémums “DSM Nutritional Products Sp. z
0.0.”) un atce] Istenosanas regulu (ES) Nr. 837/2012

(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 nosaka, ka piedevu lietosanai dzivnieku édinasana vajadziga atlauja, un paredz $adas
atlaujas pieskirsanas un atjauno$anas pamatojumu un kartibu.

(2)  Komisijas Istenosanas regula (ES) Nr. 8372012 (3 Aspergillus oryzae (DSM 22594) producétas 6-fitazes preparatu uz
10 gadiem atlava lietot par baribas piedevu majputniem, atskirtiem sivéniem, nobarojamam ciikam un sivénmatém.

(3)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 14. pantu ir iesniegts pieteikums uz to, lai atjaunotu atlauju Aspergillus oryzae
(DSM 33699) producétas 6-fitazes preparatu, kas pieder pie piedevu kategorijas “zootehniskas piedevas” un
funkcionalas grupas “gremosanas veicinataji”, izmantot par baribas piedevu majputniem, nobarojamam cikam,
atskirtiem sivéniem un sivénmatém. Pieteikuma tika ligts mainit producgjoso celmu, celmu Aspergillus oryzae (DSM
22594) celmu aizstajot ar Aspergillus oryzae (DSM 33699), un tam bija pievienotas minétas regulas
14. panta 2. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2022. gada 22. novembra atzinuma (°) secindja, ka jaunais
producgjosais celms Aspergillus oryzae DSM 33699 bazas par nekaitigumu nerada un ka ar piedavatajiem lietoSanas
nosacfjumiem Aspergillus oryzae (DSM 33699) producétas 6-fitazes preparats ir dro$s mérksugam, patérétajiem un
videi. Ta ka datu par galigajiem sastaviem nav, attieciba uz dro§umu lietotajiem, kuri rikojas ar preparatu, lestade
nevargja izdarit secindjumus par piedevas potencialu kairinat acis vai adu vai bat par adas sensibilizatoru, bet
uzskatija, ka piedeva ir elpcelu sensibilizators. Visbeidzot Iestade secinaja, ka piedeva var bat iedarbiga majputniem,
nobarojamam cikam, atskirtiem sivéniem un sivénmatém pie minimala ieteicama limena 500 FYT uz kg
kompleksas baribas.

(5)  Saskana ar Komisijas Regulas (EK) Nr. 378/2005 (*) 5. panta 4. punkta c) apakSpunktu references laboratorija, kas
izveidota ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003, uzskatija, ka iepriekseja novertéjuma izdaritie secindjumi un ieteikumi ir
derigi un ir attiecinami uz pasreizgjo pieteikumu.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.

() Komisijas Istenoanas regula (ES) Nr. 837/2012 (2012. gada 18. septembris) par atlauju izmantot no Aspergillus oryzae (DSM 22594)
iegtitu 6-fitazi (EC 3.1.3.26) ka baribas piedevu majputniem, atSkirtiem sivéniem, nobarojamam ciikam un sivénmatém (atlaujas
turétdjs ir DSM Nutritional Products) (OV L 252, 19.9.2012., 7. Ipp.).

() EFSA Journal 2023;21(1):7698.

() Komisijas Regula (EK) Nr. 378/2005 (2005. gada 4. marts) par siki izstradatiem noteikumiem, lai piemérotu Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 attieciba uz Kopienas references laboratorijas pienakumiem un uzdevumiem saistiba ar partikas
piedevu atlauju pieteikumiem (OV L 59, 5.3.2005., 8. Ipp.).
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(6)  Aspergillus niger (DSM 33699) producétas 6-fitazes preparata novértgjums liecina, ka Regulas (EK)
Nr. 1831/2003 5. pantd paredzétie atlaujas pieskirSanas nosacijumi ir izpilditi. Tadé] $is piedevas atlauja batu
jaatjauno.

(7)  Komisija uzskata, ka bitu jaisteno pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabvéligu ietekmi uz cilvéka, jo Ipasi
uz piedevas lietotaju, veselibu.

(8)  Drosuma apsvérumi neliek attiecigd preparata atlaujas nosacijumu grozijjumus piemérot nekavgjoties, tapec ir
lietderigi paredzét parejas periodu, lai ieinteresétas personas varétu sagatavoties no atlaujas izrieto$o jauno prasibu
izpildei.

(9)  Taka atlauja Aspergillus oryzae (DSM 33699) producetas 6-fitazes preparatu lietot par baribas piedevu tiek atjaunota,
Istenosanas regula (ES) Nr. 837/2012 biitu jaatcel.

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Atlaujas atjaunosana

Aspergillus oryzae (DSM 33699) producéta 6-fitazes preparata, kas pieder pie piedevu kategorijas “zootehniskas piedevas” un
funkcionalas grupas “gremosanas veicinataji”, atlauju atjauno ar noteikumu, ka tiek ievéroti pielikuma nosacijumi.

2. pants

Komisijas Istenosanas regulas (ES) Nr. 837/2012 atcelSana

Istenosanas regulu (ES) Nr. 837/2012 atcel.

3. pants
Parejas pasakumi

1.  Pielikuma specificéto preparatu un $os preparatu saturo$us premiksus, kuri razoti un markéti pirms 2024. gada
23. janvara saskana ar noteikumiem, kas bija piemérojami pirms 2023. gada 23. julija, arT turpmak drikst laist tirgdi un
lietot, lidz beidzas esosie krajumi.

2. Tadus pielikuma specificéto vielu saturo$as baribas maisijumus un baribas sastavdalas, kuri razoti un markeéti pirms
2024. gada 23. jalija saskana ar noteikumiem, kas bija piemérojami pirms 2023. gada 23. jalija, arT turpmak drikst laist
tirgdi un izmantot, lidz beidzas esosie krajumi.
4. 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.

Briselé, 2023. gada 30. janija

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS
Minimalais | Maksima-
Piedevas - saturs | lais saturs :
identifi- | Atlaujas turétaja Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, Dzivnieku suga vai Malf;ilsma— Citi noteikumi dﬁ?‘fﬁ;
kicijas nosaukums analitiskd metode kategorija Aktivas vienibas uz kg A sum
numurs vecums kompleksas baribas ar ermins
mitruma saturu 12 %
Kategorija: zootehniskas piedevas. Funkcionala grupa: gremosanas veicinataji.
4a18i |Uznémums 6-fitaze (EK Piedevas sastavs majputni — 500 FYT — Piedevas un premiksa lieto- | 2033. gada
“DSM Nutritional | 3.1.3.26. ; ot S adij ad 23, jalij
v ) Aspergillus oryzae (DSM 33699) sivéni (atskirti) sanas noracyumos noraca Juiys
products Ltd”, ko < - ’ glabasanas  temperatiiru,
o producetas 6-fitazes (EK 3.1.3.26.) L . .
parstav - S . nobarojamas glabasanas laiku un notu-
_ preparats, kura aktivitate ir vismaz: _ . g
uzpémums ciikas 1ibu pret karstumapstradi.
“DSM Nutritional 10 000 FYT (Y)/g cietas vielas, L
sivénmates

Products Sp.z
0.0.”

20 000 FYT/g skidruma.
Aktivas vielas raksturojums

Aspergillus oryzae (DSM 33699)
producéta 6-fitaze (EK 3.1.3.26.)

Analitiska metode ()

Fitazes aktivitates kvantitativai
noteik$anai baribas piedeva:
kolorimetriska metode, kuras pamata
ir fitazes fermentativa reakcija uz fitatu
—VDLUFA 27.1.4.

Fitazes aktivitates kvantitativai
noteik$anai premiksos: kolorimetriska
metode, kuras pamata ir fitazes
fermentativa reakcija uz fitatu —
VDLUFA 27.1.3.

Fitazes aktivitates kvantitativai
noteikSanai baribas maisijumos:
kolorimetriska metode, kuras pamata
ir fitazes fermentativa reakcija uz fitatu
- ENISO 30024

Baribas aprité iesaistitie uz-
néméji nosaka, kadas dar-
bibas procediiras un orga-
nizatoriskie pasakumi
piedevas un premiksu lieto-
tajiem javeic, lai novérstu
potencialos riskus, kas iz-
riet no to lietosanas. Ja ar
§adam procediiram un pa-
sakumiem $os riskus no-
vérst nav iesp&jams, piede-
vu un premiksus lieto,
izmantojot  individualos
elpcelu, acu un adas aizsar-
glidzek]us.
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() Viens FYT ir fermenta daudzums, kas no fitata viena miniité atbrivo 1 mikromolu neorganiska fosfata pie $adiem reakcijas nosacijumiem: fitata koncentracija ir 5,0 mM, pH ir 5,5 un temperatra ir 37 °C.
() Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas vietné 3eit: https:/joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
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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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