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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2025/1418
(2025. gada 17. jilijs),

ar ko atjauno atlauju ar Talaromyces versatilis IMI CC 378536 raZotas endo-1,3(4)-beta-glikanazes un
endo-1,4-beta-ksilanazes preparatu lietot par baribas piedevu visu sugu majputniem, atskirtiem
sivéniem, nobarojamam citkam un sivénmatém (atlaujas turétajs: Adisseo France S.A.S.) un atcel
Isteno3anas regulas (ES) Nr. 290/2014 un (ES) Nr. 1138/2014

(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 noteikts, ka piedevu lietoSanai dzivnieku &dinasana ir vajadziga atlauja, un paredzéts
$adas atlaujas pieskirsanas un atjaunoSanas pamatojums un kartiba.

(2)  Ar Komisijas Istenosanas regulu (ES) Nr. 290/2014 () ar Talaromyces versatilis IMI CC 378536 razotas endo-1,3(4)-
beta-glikanazes un endo-1,4-beta-ksilanazes preparatu uz 10 gadiem atlava lietot par baribas piedevu majputniem,
atskirtiem sivéniem un nobarojamam ciikam un ar Komisijas Istenoanas regulu (ES) Nr. 1138/2014 () -
sivénmatém.

(3) Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 14. panta 1. punktu ir iesniegts pieteikums, kura lagts atjaunot atlauju ar
Talaromyces versatilis IMI CC 378536 razotas endo-1,3(4)-beta-glikanazes un endo-1,4-beta-ksilanazes preparatu
lietot par baribas piedevu visu sugu majputniem, at3kirtiem sivéniem, nobarojamam ctikam un sivénmatém, ladzot
minéto piedevu klasificét piedevu kategorija “zootehniskas piedevas” un funkcionalaja grupa “gremosanas
veicinataji”. Minétajam pieteikumam ir pievienotas Regulas (EK) Nr. 1831/2003 14. panta 2. punkta prasitas zinas
un dokumenti.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp., ELL: http://data.europa.euelijreg/2003/1831/o;j.

() Komisijas Istenosanas regula (ES) Nr. 290/2014 (2014. gada 21. marts), ar ko atlauj lietot no Talaromyces versatilis sp. nov. (IMI CC
378536) iegiitu endo-1,4-beta-ksilanazes un endo-1,3(4)-beta-glikanazes preparatu ka baribas piedevu mdjputniem, at3kirtiem
sivéniem un nobarojamam ciikam un ar ko groza Regulu (EK) Nr. 1259/2004, (EK) Nr. 943/2005, (EK) Nr. 1206/2005 un (EK)
Nr. 322/2009 (atlaujas turétdjs Adisseo France S.A.S.) (OV L 87, 22.3.2014., 84. lpp., ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2014/
290/0j).

() Komisijas IstenoSanas regula (ES) Nr. 1138/2014 (2014. gada 27. oktobris) par atlauju lietot no Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC
378536 ieguitas endo-1,4-beta-ksilanazes un endo-1,3(4)-beta-glikanazes preparatu ka baribas piedevu sivénmatém (atlaujas turétajs
Adisseo France S.A.S.) (OV L 307, 28.10.2014., 30. lpp., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2014/1138/0j).
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(4) Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2024. gada 26. novembra atzinuma (*) secindja, ka ar paslaik
atlautajiem lietoSanas nosacijumiem ar Talaromyces versatilis IMI CC 378536 razotas endo-1,3(4)-beta-glikanazes un
endo-1,4-beta-ksilanazes preparats visas formas joprojam ir dross visu sugu majputniem, atskirtiem sivéniem,
nobarojamam cikam un sivénmatém, patérétajiem un videi. Ta arl secindja, ka ar Talaromyces versatilis IMI CC
378536 razotas endo-1,3(4)-beta-glikanazes un endo-1,4-beta-ksilanazes preparats visas formas nekairina acis un
adu, bet biitu jauzskata par elpcelu sensibilizatoru, un visas preparata cietas formas bitu jauzskata ari par adas
sensibilizatoriem. Ta arT noradija, ka ar Talaromyces versatilis IMI CC 378536 razotas endo-1,3(4)-beta-glikanazes un
endo-1,4-beta-ksilanazes preparata efektivitati noveértét nevajag, jo pieteikuma uz atlaujas atjaunoSanu nav
priekslikuma grozit vai papildinat sakotnéjo atlauju nosacijumus t3, lai tie ietekmétu piedevas efektivitati. lestade
neuzskata, ka blitu vajadzigas ipasas prasibas veikt uzraudzibu péc preparata laiSanas tirgd.

(5)  Ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidota references laboratorija uzskatija, ka secinajumi un ieteikumi, kas ar
Talaromyces versatilis IMI CC 378536 razotas endo-1,3(4)-beta-glikanazes un endo-1,4-beta-ksilanazes preparata ka
baribas piedevas analizes metodes novértéjuma izdariti ieprieks§jo atlauju sakara, ir derigi un piemérojami $im
pieteikumam. Tapéc saskana ar Komisijas Regulas (EK) Nr. 378/2005 () 5. panta 4. punkta c) apak$punktu
references laboratorijas novértéjuma zinojums nav vajadzigs.

(6) Nemot véra iepriek§ minéto, Komisija uzskata, ka ar Talaromyces versatilis IMI CC 378536 raZotas endo-1,3(4)-beta-
glikanazes un endo-1,4-beta-ksilanazes preparats atbilst Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta nosacijumiem. Tapéc
§is piedevas atlauja biitu jaatjauno. Turklat Komisija uzskata, ka bitu jaisteno pienacigi aizsargpasakumi, lai
nepielautu nelabveligu ietekmi uz piedevas lietotaju veselibu. Minétajiem aizsargpasakumiem nebitu jaskar citas
darba néméju drosibas prasibas, kas izriet no Savienibas tiesibu aktiem.

(7)  Taka atlauja ar Talaromyces versatilis IMI CC 378536 razotas endo-1,3(4)-beta-glikanazes un endo-1,4-beta-ksilanazes
preparatu lietot par baribas piedevu tiek atjaunota, Istenosanas regulas (ES) Nr. 290/2014 un (ES) Nr. 1138/2014
bitu jaatcel.

(8)  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
Pielikuma specificéta preparata, kas pieder pie piedevu kategorijas “zootehniskas piedevas” un funkcionalas grupas

“gremosanas veicinataji”, atlauju atjauno ar noteikumu, ka tiek ievéroti pielikuma nosacijumi.

2. pants

AtcelSana

Istenoganas regulas (ES) Nr. 290/2014 un (ES) Nr. 1138/2014 atce].

3. pants
Stasanas speka
Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicesanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.
() EFSA Journal 2025;23:¢9131, https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2025.9131.
() 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., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/oj).
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Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2025. gada 17. julija

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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PIELIKUMS
Baribas Dzivnieku | Mak- Minimalais saturs Maksimélais Atlaujas
piedevas | Atlaujas turétaja Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, sugavai | simalais saturs Citi noteikumi derig qua
1.dent1f1kac1- nosaukums analitiska metode kategorija | vecums | Aktivas vienibas uz kg kompleksas terming
Jas numurs baribas ar mitruma saturu 12 %
Kategorija: zootehniskas piedevas. Funkcionala grupa: gremosanas veicinataji
4a1604i | Adisseo France |Endo-1,3(4)-beta- Piedevas sastavs Visusugu | — | Endo-1,3(4)-beta- — Piedevas un 2035. gada
S.AS. glikanaze (EC 3.2.1.6) Ar Talaromyces versatilis IMI CC majputni glikanaze 1 500 Prerrvnksa 7. augusts
Endo-1,4-beta-ksilanaze é A% lietosanas
378536 razotas endo-1,3(4)-beta- o i
(EC 3.2.1.8) e Siveni noradijumos
glikanazes (EC 3.2.1.6) un (atskirt) norada olabasanas
endo-1,4-beta-ksilanazes (EC 3.2.1.8) | @¥™H Endo-1,4-beta- a8
2 <idu minimalo aktivitati: ksilanize nosacijumus un
preparats ar $adu minimalo aktivitati: | noturiby pret
— cieta formé: end0'1,3(4)'beta' mas Cl-llias 1100 Vv termisku apstradi'
glikanaze 30 000 VV/g (') un
endo-1,4-beta-ksilanaze 22 000 | ¢ oo Lieto bariba, kas
VVig tes paredzéta

— skidra forma: endo-1,3(4)-beta-
glikanaze 7 500 VV/ml un
endo-1,4-beta-ksilanaze 5 500
VV/ml.

Aktivas vielas raksturojums

Ar Talaromyces versatilis IMI CC
378536 razota endo-1,3(4)-beta-
glikanaze (EC 3.2.1.6) un
endo-1,4-beta-ksilanaze (EC 3.2.1.8)

sivénmatém no
vienas nedélas
pirms atnesanas
lidz laktacijas
perioda beigam.

Baribas aprité
iesaistitie uznémeji
nosaka, kadas
darbibas
procediiras un
organizatoriskie
pasakumi piedevas
un premiksu
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Baribas
piedevas
identifikaci-

jas numurs

Atlaujas turétaja
nosaukums

Piedeva

Sastavs, kimiska formula, apraksts,
analitiska metode

Dzivnieku
suga vai
kategorija

Mak-
simalais
vecums

Maksimalais

Minimalais saturs
saturs

Aktivas vienibas uz kg kompleksas
baribas ar mitruma saturu 12 %

Citi noteikumi

Atlaujas
deriguma
termin$

Analitiska metode (%)

Endo-1,3(4)-beta-glikanazes

aktivitates kvantificé$anai baribas

piedeva, premiksa un baribas

maisijuma:

— viskozimetriska metode, kas
pamatojas uz viskozitates
samazinasanos, ko radijusi
endo-1,3(4)-beta-glikanazes
iedarbiba uz glikanu saturodu
substratu (miezu betaglikanu), ja
pH ir 5,5 un temperatiira 30 °C.

Endo-1,4-beta-ksilanazes aktivitates

kvantificé$anai baribas piedeva,

premiksa un baribas maisjjuma:

— viskozimetriska metode, kas
pamatojas uz viskozitates
samazinasanos, ko radijusi
endo-1,4-beta-ksilanazes
iedarbiba uz ksilanu, kas satur
substratu (kviesu arabinoksilanu),
japHir 5,5 un temperatiira 30 °C.

lietotajiem javeic,
lai noverstu
potencialos riskus,
kas izriet no to
lietosanas. Ja ar
§adam
procediiram un
pasakumiem $os
riskus noverst nav
iespgjams, ar
piedevu un
premiksiem
rikojas, izmantojot
individualos
elpcelu un adas
aizsarglidzeklus
(tikai rikojoties ar
piedevas cietajam
formam).

() 1 VV (viskozimetriska vieniba) glikanazes vai ksilanazes aktivitaté ir fermenta daudzums, kas hidrolizé substratu (attiecigi miezu betaglikanu un kvie$u arabinoksilanu), samazinot $kiduma viskozitati, ka
rezultata relativa plistamiba mainas par 1 (bezdimensionalo vienibu)/minité, ja temperatira ir 30 °C un pH ir 5,5.
() Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas vietné: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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