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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2025/2503
(2025. gada 11. decembris)
par atlauju ar Trichoderma citrinoviride DSM 33578 raZotas endo-1,4-beta-ksilanazes, endo-1,4-beta-
glikanazes un ksiloglikanspecifiskas endo-beta-1,4-glikanazes preparatu lietot par baribas piedevu
majputniem, kas nav galas majputni, déjéjmajputni un vaislas majputni, un citku sugu dzivniekiem,
iznemot visu Suidae sugu sivénmates (atlaujas turétajs: Huvepharma EOOD)
(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 &édinasana ir vajadziga atlauja, un paredzéts
§adas atlaujas pieskir§anas pamatojums un kartiba.

(2)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu ir iesniegts pieteikums uz atlauju lietot ar Trichoderma citrinoviride
DSM 33578 razotas endo-1,4-beta-ksilanazes, endo-1,4-beta-glikanazes un ksiloglikanspecifiskas endo-
beta-1,4-glikanazes preparatu. Minétajam pieteikumam ir pievienotas Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta
3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(3) Pieteikuma lagts atlaut ar Trichoderma citrinoviride DSM 33578 razotas endo-1,4-beta-ksilanazes, endo-1,4-beta-
glikanazes un ksiloglikanspecifiskas endo-beta-1,4-glikanazes preparatu lietot par baribas piedevu déjgjvistam un
vaislas vistam, sivéniem (at3kirtiem un zidamiem) un nobarojamiem Suidae dzivniekiem, un $o piedevu lagts
klasificet kategorija “zootehniskas piedevas” un funkcionalaja grupa “gremosanas veicinataji”.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2022. gada 23. novembra (%) un 2024. gada 1. februara () atzinumos
secindja, ka, ieverojot ierosinatos lietoSanas nosacijumus, ar Trichoderma citrinoviride DSM 33578 raZotas
endo-1,4-beta-ksilanazes, endo-1,4-beta-glikanazes un ksiloglikanspecifiskas endo-beta-1,4-glikanazes preparats ir
dross meérksugam, patérétajiem un videi. lestade ari secinaja, ka preparats granuléta forma nav adas un acu
kairinatajs, bet biitu jauzskata par adas sensibilizatoru. Ta ari secindja, ka preparats $kidra forma nav uzskatams ne
par adas un acu kairinatju, ne ari par adas sensibilizatoru. Tomér abas preparata formas ir uzskatamas par elpcelu
sensibilizatoriem. P& pieteikuma iesniedzgja jaunako iesniegto datu novértésanas lestade 2025. gada 6. maija
atzinuma (*) secinaja, ka ierosinatais lietoSanas limenis, proti, 1 500 EPU, 100 CU un 100 XGU uz kilogramu
baribas, var bt iedarbigs visiem majputniem un visu ciiku sugu dzivniekiem. Ta neuzskatija, ka btu vajadzigas
Ipasas prasibas veikt uzraudzibu péc preparata laiSanas tirga.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp., ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2003/1831/oj.

(%) EFSA Journal, 2022; 20(12):7702. https://doi.org/10.2903j.efsa.2022.7702.

() EFSA Journal, 2024; 22:e8643. https:/[doi.org/10.2903 j.efsa.2024.8643.

(*) EFSA Journal, 2025; 23:e9460. https://doi.org[10.2903/j.efsa.2025.9460.
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(5)  Ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidota references laboratorija uzskatija, ka secinajumi un ieteikumi, kas par citu
pieteikumu tas paSas piedevas atlaujai izklastiti ieprieks¢ja noveértéuma un ko lestade verificgjusi 2022. gada
23. novembra atzinuma, ir derigi un attiecinami uz pasreizéjo pieteikumu. Tapéc saskana ar Komisijas Regulas (EK)
Nr. 378/2005 () 5. panta 4. punkta a) apakSpunktu references laboratorijas novértésanas zinojums nebija vajadzigs.

(6) Nemot véra iepriek§ minéto, Komisija uzskata, ka ar Trichoderma citrinoviride DSM 33578 razotas endo-1,4-beta-
ksilanazes, endo-1,4-beta-glikanazes un ksiloglikanspecifiskas endo-beta-1,4-glikanazes preparats atbilst Regulas
(EK) Nr. 1831/2003 5. panta noteiktajiem atlaujas pieskir§anas nosacijumiem. Tapéc biitu jaatlauj minéta preparata
lietojumi attieciba uz majputniem, kas nav galas majputni, d§jéjmajputni un vaislas majputni, un ciku sugu
dzivniekiem, izpemot visu Suidae sugu sivenmates. Turklat Komisija uzskata, ka batu jaisteno pienacigi
aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabvéligu ietekmi uz piedevas lietotaju veselibu.

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Atlaujas pieskirSana

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
Stasanas speka

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.

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

Briselé, 2025. gada 11. decembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

() 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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PIELIKUMS
Minimalais | Maksimalais
Baribas saturs saturs Atlauias
piedevas Atlaujas turétaja Piedevas nosaukums Sastavs, kimiska formula, apraksts, | Dzivnieku suga | Maksimalais —— Citi noteikumi dert qu A
identifikacijas nosaukums analitiska metode vai kategorija vecums Aktivitates vienibas uz kg sum
numurs kompleksas baribas, kuras termins
mitruma saturs ir vismaz 12 %
Kategorija: zootehniskas piedevas. Funkcionala grupa: gremosanas veicinataji
4a39 Huvepharma | Endo-1,4-beta- Piedevas sastavs Majputni, — Endo-1,4-be- — Piedevasunpremiksu | 2036. gada
EOOD ksilanaze (EK 3.2.1.8) | Ar Trichoderma citrinoviride DSM |  iznemot ta-ksilanaze lietoSanas 1. janvaris
Endo-1,4-beta- 33578 razotas endo-1,4-beta- galas 1500 EPU noradijumos norada
glikanaze (EK 3.2.1.4) | ksilanazes, endo-1,4-beta- majputnus, glabasanas apstaklus
Ksiloglikanspecifiska | glikanazes un dgjéjmajput- Endo-1,4-be- un noturibu pret
endo- ksiloglikanspecifiskas endo- nus un ta-glikanaze termisku apstradi.
beta-1,4-glikanaze beta-1,4-glikanazes preparats, vaislas 100 CU - L
(EK 3.2.1.151) kura minimala aktivitate ir majputnus s Barlb asaprite
sada: Ksiloglikan- iesaistitie uznéméji
endo-1,4-beta-ksilanazei: Ciku sugu specifiska nosa_ka, kadas )
15000 EPU (g, dzivnieki, endo- . darbibas .proceflur'as
endo-1,4-beta-glikanazei: iznemot visu beta: 1,4-gli- un (_)rgan}zaj[or1sk1e
1000 CU ()]g, Suidae sugu kanaze 100 pasakumi piedevas
sivénmates XGU un premiksu

ksiloglikanspecifiskai endo-
beta-1,4-glikanazei: 1 000
XGU O)g

Granuléta vai $kidra forma

Aktivas vielas raksturojums

Ar Trichoderma citrinoviride DSM
33578 razota endo-1,4-beta-
ksilanaze (EK 3.2.1.8),
endo-1,4-beta-glikanaze (EK
3.2.1.4) un
ksiloglikanspecifiska endo-
beta-1,4-glikanaze (EK
3.2.1.151)

lietotajiem javeic, lai
noverstu potencialos
riskus, kas izriet no to
lieto$anas. Ja ar
§adam procediram
un pasakumiem 3os
riskus noveérst nav
iespgjams, ar piedevu
un premiksiem
rikojas, izmantojot
individualos elpcelu
un adas
aizsarglidzek]us.
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Baribas
piedevas
identifikacijas
numurs

Atlaujas turétaja
nosaukums

Piedevas nosaukums

Sastavs, kimiska formula, apraksts,
analitiska metode

Dzivnieku suga
vai kategorija

Maksimalais
vecums

Maksimalais
saturs

Minimalais
saturs

Aktivitates vienibas uz kg
kompleksas baribas, kuras
mitruma saturs ir vismaz 12 %

Citi noteikumi

Atlaujas
deriguma
termins

Analitiska metode (%)
Endo-1,4-beta-ksilanazes
aktivitates noteik3anai baribas
piedeva, premiksos un baribas
maisijumos:

— kolorimetrija, ar ko méri
tdent skistosu krasvielu, ko
endo-1,4-beta-ksilanazes
ietekmé izdala ar azurinu
saSita kviesu
arabinoksilana substrats.

Endo-1,4-beta-glikanazes

aktivitates noteik$anai baribas

piedeva, premiksos un baribas
maisijumos:

— kolorimetrija, kuras pamata
ir tadu (ar azurinu)
iekrasotu tident skistosu
fragmentu kvantifikacija,
ko endo-1,4-beta-
glikanazes ietekmé izdala ar
azurinu Skérssaistita
celuloze.
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Minimalais Maksimalais

Baribas saturs saturs
piedevas Atlaujas turétaja Piedevas nosaukums | SASEAS: kimiska formula, apraksts, | Dzivnieku suga | Maksimalais Citi noteikumi
identifikacijas nosaukums analitiska metode vai kategorija vecums Aktivitates vienibas uz kg

kompleksas baribas, kuras

numurs
mitruma saturs ir vismaz 12 %

Atlaujas
deriguma
termins

Ksiloglikanspecifiskas
endo-1,4-beta-glikanazes
aktivitates noteik$anai baribas
piedeva, premiksos un baribas
maisijumos:

— kolorimetrija, kuras pamata
ir tadu iekrasotu skistosu
marketu fragmentu
kvantifikacija, ko
ksiloglikanspecifiskas
endo-1,4-beta-glikanazes
ietekmé izdala ksiloglikana
substrats.

Viena EPU vieniba ir tads fermenta daudzums, kas no auzu speltas ksilana 50 °C temperatiird un pH 4,7 vidé viena mindité izdala 0,0083 mikromolus reducgjosu cukuru (ksilozes ekvivalentu).
()  Viena CU vieniba ir tads fermenta daudzums, kas no miezu beta-glikana 30 °C temperatiira un pH 4,5 vidé viena minaté izdala 0,128 mikromolus reducgjosu cukuru (glikozes ekvivalentu).

S
=3

fermentstandarta.

Viena XGU vieniba ir tads fermenta daudzums, kas no iekrasota ksiloglikana izdala tikpat daudz zemas molekulmasas fragmentu, cik testa apstaklos (50 °C temperatiira un pH 4,5 vid€) izdala viena vieniba

(*)  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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