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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2023/2802
(2023. gada 18. decembris)

par atlauju Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 producétas endo-1,4-beta-ksilanazes preparatu
lietot par baribas piedevu visu sugu galas majputniem, vaislas majputniem un déSanai vai vaislai
audzétiem majputniem (atlaujas turétajs: 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
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 pamatojums un Kartiba.

(2)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu tika iesniegts pieteikums, lai sanemtu atlauju Komagataella phaffii
ATCC PTA-127053 producétas endo-1,4-beta-ksilanazes preparatu lietot par baribas piedevu. 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-beta-ksilanazes
preparatu izmantot par baribas piedevu visu sugu majputniem, pieprasot minéto piedevu klasificét kategorija
“zootehniskas piedevas” un funkcionalaja grupa “gremosanas veicinataji”.

(4)  Pamatojoties uz Eiropas Partikas nekaitiguma iestades (“lestade”) 2022. gada 29. jiinija atzinuma secinajumiem (2,
Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 producétas endo-1,4-beta-ksilanazes preparatu ar Komisijas IstenoSanas
regulu (ES) 2023/668 () jau ir atlauts lietot visiem déjé¢jmajputniem.

(5)  Iestade 2022. gada 29. junija un 2023. gada 11. maija atzinumos ()secinaja, ka ar piedavatajiem lietoSanas
nosacijumiem Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 producétas endo-1,4-beta-ksilanazes preparats ir nekaitigs
visu sugu majputniem, patérétajiem un videi. Ta ari secinaja, ka Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 producétas
endo-1,4-beta-ksilanazes preparats nav kairino§s acim un adai, bet butu jauzskata par adas un elpcelu
sensibilizatoru. lestade arl secinaja, ka Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 producétas endo—1,4-beta-ksilanazes
preparats ar piedavatajiem lieto$anas nosacijumiem var bat iedarbigs visu sugu majputniem. Ta neuzskatija, ka baitu
vajadziba noteikt Ipasas prasibas attieciba uz péctirgus uzraudzibu. lestade ari verificéja ar Regulu (EK)
Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas iesniegto zinojumu par bariba eso$as baribas piedevas analizes
metodém.

(6) Nemot vera iepriek§ minéto, Komisija uzskata, ka Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 producétas
endo—1,4-beta-ksilanazes preparats atbilst Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta noteiktajiem atlaujas sanemsanas
nosacfjumiem. Tapéc minéto preparatu batu jaatlauj izmantot visu sugu galas majputniem, vaislas majputniem un
désanai vai vaislai audzétiem majputniem. Turklat Komisija uzskata, ka biitu jaisteno pienacigi aizsargpasakumi, lai
nepielautu nelabvéligu ietekmi uz piedevas lietotaju veselibu.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.

() EFSA Journal 2022;20(7):7439.

() 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 déjégjmajputniem (atlaujas turétajs: uznémums “Kemin Europa
N.V”) (OV L 84, 23.3.2023., 7. Ipp)).

(*) EFSA Journal 2023;21(6):8047.
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(7)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Atlauja
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 nosacfjumus.
2. pants
Stasanas speka

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicesanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

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

Briselé, 2023. gada 18. decembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

2[4 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2802/0j
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PIELIKUMS

Minimalais saturs

Maksima-

Piedevas Maksimi- lais saturs
identifi- Atlaujas turétaja Piedeva Sastavs, kimiska formula, | Dzivnieku suga vai Jais — Citi noteikumi Atlaujas deriguma
kacijas nosaukums apraksts, analitiska metode kategorija Aktivas vienibas uz kg termins
numurs vecums kompleksas baribas ar
mitruma saturu 12 %
Kategorija: zootehniskas piedevas. Funkcionala grupa: gremosanas veicinataji.
4a36  |Kemin Europa N.V. | endo—1,4-beta- | Piedevas sastavs Visu sugu galas - 30000V - Piedevas un premiksa lieto- 2034. gada
ksilanaze (EK | Komagataella phaffii ATCC majputni $anas noradijumos norada 8. janvaris
3.2.1.8) PTA-127053 producétas | DéSanai vai vai- glabasanas nosacijumus un
endo-1,4-beta-ksilanazes | slai audzéti visu noturibu pret karstumap-
preparats, kura aktivitate ir | sugu majputni stradi.
vismaz 3 000 000 V (4/g. ) i
Visu sugu vaislas 45000V

Cieta veida.

Aktivas vielas
raksturojums
Komagataella phaffii ATCC
PTA-127053 producéta
endo-1,4-beta-ksilanaze
(EK 3.2.1.8).

Analitiska metode ()
Endo-1,4-beta-ksilanazes
noteik3anai baribas
piedeva: kolorimetriska
metode, kuras pamata ir
endo—1,4-beta-ksilanazes
fermentativa hidrolize uz
dizskabarza koksnes
ksilana substrata.

majputni

Baribas aprité iesaistitie uz-
némgéji nosaka, kadas darbi-
bas procediiras un organiza-
toriskie pasakumi javeic
piedevas un premiksu lieto-
tajiem, lai novérstu poten-
cialos riskus, kas izriet no
to lietoSanas. Ja ar $adam
procediiraim un pasaku-
miem Sos riskus noveérst
nav iespams, ar piedevu
un premiksiem rikojas, iz-
mantojot individualos elp-
celu un adas aizsarglidze-
klus.
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Endo-1,4-beta-ksilanazes
noteik$anai premiksos un
baribas maisijumos:
kolorimetriska metode,
kuras pamata ir
endo-1,4-beta-ksilanazes
fermentativa reakcija uz
azurina Skeérssata kviesu
arabinoksilana substrata.

() Viena vieniba (V) ir fermenta daudzums, kas pie pH 5,3 un 50 °C temperatiira viena minité uz gramu fermenta izdala 0,0067 mikromolu reducgjosa cukura (ksilozes ekvivalenta).
(¥ Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas vietné: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/feurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en.
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