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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2023/1711
(2023. gada 7. septembris),

ar ko atjauno atlauju Aspergillus oryzae (NRRL 458) fermenticijas produkta preparatu lietot par
baribas piedevu piena govim un ar ko atce] Regulu (EK) Nr. 5372007 (atlaujas turétdjs: uzpémums
Biozyme Incorporated)

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

ta ka:

(1)  Regula (EK) Nr. 1831/2003 nosaka, ka piedevu lietosanai dzivnieku €dinasana vajadziga atlauja, un paredz $adas
atlaujas pieskirSanas un atjaunoSanas pamatojumu un kartibu.

(2)  Komisijas Regula (EK) Nr. 537/2007 (}) uz 10 gadiem atlava par piena govju baribas piedevu lietot Aspergillus oryzae
NRRL 458 fermentacijas produkta preparatu.

(3)  Saskapa ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 14. pantu ir iesniegts pieteikums, kura luigts atjaunot atlauju Aspergillus
oryzae (NRRL 458) fermentacijas produkta preparatu, kas pieder pie piedevu kategorijas “zootehniskas piedevas” un
funkcionalas grupas “gremosanas veicinataji”, lietot par piena govju baribas piedevu. Pieteikumam bija pievienotas
minétas regulas 14. panta 2. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2021. gada 10. novembra atzinuma (}), atsaucoties uz savu
2020. gada 28. janvara atzinumu (*), secindja, ka pieteikuma iesniedzéjs ir sniedzis pieradijumus, ka ar paslaik
atlautajiem lieto§anas nosacijumiem Aspergillus oryzae (NRRL 458) fermentacijas produkta preparats joprojam ir
meérksugam, patérétajiem un videi dross. lestade pazinoja, ka $is preparats biitu jauzskata par potencialu elpcelu
sensibilizatoru, un noradija, ka atlaujas atjaunoSanas konteksta ta iedarbigums nav janoverté. Ta ari verificéja ar
Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas iesniegto zinojumu par preparata aktivo vielu
kontrolei izmantotajam analizes metodém, ari par parveidotu endo-1,4-betaglikanazes aktivitates bariba
kvantitativas noteik§anas metodi. References laboratorija ieteica atlaujas pieskirSanas akta attiecigi grozit
endo-1,4-betaglikanazes specifikaciju un aprakstu.

(5)  Aspergillus oryzae (NRRL 458) fermentacijas produkta preparata novértgjums liecina, ka Regulas (EK)
Nr. 1831/2003 5. panta paredzétie atlaujas pieskirSanas nosacijumi ir izpilditi. Tatad minéta preparata atlauja biitu
jaatjauno.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.

() Komisijas Regula (EK) Nr. 537/2007 (2007. gada 15. maijs) par atlaujas pieskir§anu fermentacijas produktam Aspergillus oryzae (NRRL
458) (Amaferm) ka lopbaribas piedevai (OV L 128, 16.5.2007.,13. Ipp.).

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

(*) EFSA Journal 2020;18(2):6011.
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(6)  Komisija uzskata, ka biitu jaisteno pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabvéligu ietekmi uz cilvéka, jo ipasi
uz piedevas lietotaju, veselibu. Minétajiem aizsargpasakumiem nebitu jaskar citas darba néméju drosibas prasibas,
kas izriet no Savienibas tiesibu aktiem.

(7)  Ta ka atlauja Aspergillus oryzae (NRRL 458) fermentacijas produkta preparatu lietot par baribas piedevu tiek
atjaunota, Regula (EK) Nr. 537/2007 biitu jaatcel.

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

(9)  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 (NRRL 458) fermentacijas produkta preparata, kas pieder pie piedevu kategorijas “zootehniskas piedevas”
un funkcionalas grupas “gremosanas veicinataji”, atlauju atjauno ar noteikumu, ka tiek ievéroti pielikuma nosacjjumi.

2. pants

Regulas (EK) Nr. 537/2007 atcelSana

Regulu (EK) Nr. 537/2007 atce].

3. pants
Parejas pasakumi

1. Pielikuma specificéto preparatu un $o preparatu saturo$us premiksus, kuri razoti un markéti pirms 2024. gada
28. marta saskana ar noteikumiem, kas bija piemérojami pirms 2023. gada 28. septembra, ari turpmak drikst laist tirgd un
lietot, lidz beidzas esosie krajumi.

2. Tadus pielikuma specificéto preparatu saturo$us baribas maisijumus un baribas sastavdalas, kuri razoti un markéti
pirms 2024. gada 28. septembra saskana ar noteikumiem, kas bija piemérojami pirms 2023. gada 28. septembra, ari
turpmak drikst laist tirg@i un izmantot, [idz 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 7. septembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS
Minima- | Maksima-
I.’ledeyz.as Atlaujas e s s Dzivnieku | Maksima- | [2is saturs | lais saturs Atlaujas
identifi- rurEtiia Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska suoa vai lais Citi noteikumi der% ma
kacijas kJ metode K tg ” Piedevas mg uz kg . gunk
numurs | Mosaukums ategorja | veeums | o olekcas baribas ar ermin3
mitruma saturu 12 %
Kategorija: zootehniskas piedevas. Funkcionala grupa: gremosanas veicinataji
4a2i Uznémums | Aspergillus oriyzae | Piedevas sastavs Piena govis — 85 300 . Piedevas un premiksa lietoanas | 2033. gada
Biozyme | NRRL 458 Preparats ar §adu sastavu: noréd_ijumos norada glabasanas | 28. septem-
Incorporated | fermentacijas ) ; nosacijumus un noturibu pret bris
produkts Aspergillus oriyzae NRRL 458 fermentacijas karstumapstradi.

produkts: 4-5 %

Kviesu klijas: 94-95 %
Cieta veida

Aktivas vielas raksturojums

Endo-1,4-betaglikanaze (EK 3.2.1.4) un
alfaamilaze (EK 3.2.1.1) ar minimalo
aktivitati attiecigi 14,5 mV (')/g un 20
miV ()fg.

Analitiska metode ()

Endo-1,4-betaksilanazes kvantitativai
noteik3anai baribas piedeva: kolorimetriska
metode, kuras pamata ir
endo-1,4-betaksilanazes fermentativa
reakcija uz kadu “CellG5” substratu

Alfaamilazes kvantitativai noteiksanai
baribas piedeva: kolorimetriska
dinitrosalicilskabes (DNS) metode, kuras
pamata ir alfaamilazes fermentativa reakcija
uz kadu kartupelu cietes substratu.

. leteicama deva: vienas govs die-

nas uzturdeva piedevas daudz-
ums 3-5g.

. Baribas aprité iesaistitie uznéméji

nosaka, kadas darbibas procedi-
ras un organizatoriskie pasakumi
piedevas un premiksu lietotajiem
javeic, lai noverstu potencialos ri-
skus, kas izriet no to lietoganas. Ja
ar §adam procediiram un pasaku-
miem $os riskus noveérst nav ie-
sp&ams, ar piedevu un premik-
siem  rikojas,  izmantojot
individualos elpcelu aizsarglidze-
klus.

() Viena “CellG5” vieniba (V) ir tads fermenta daudzums, kas noteiktajos testa apstaklos liekas termostabilas betaglikozidazes klatbaitné no “CellG5” viena miniité izdala vienu mikromolu 4-nitrofenola.
(%) Viena alfaamilazes aktivitates vieniba (IV) ir tads amilazes daudzums, kas reakcijas apstaklos (pH 6,9 un temperatiira 38 °C) no kartupelu cietes viena minté izdala vienu mikromolu glikozes.

'€c0C6'8

[ AT ]

SISOUISIA SIE[EIOO Seqruaiaes sedoary

() 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-
reports_en.
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