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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2024/221
(2024. gada 12. janvaris),

ar ko atjauno atlauju Trichoderma reesei ATCC 74444 producétas endo-1,4-beta-ksilanazes, endo-1,3

(4)-beta-glikanazes un endo-1,4-beta-glikanazes preparatu lietot par baribas piedevu visu sugu galas

majputniem, visu sugu déjéjputniem un atskirtiem sivéniem (atlaujas turétajs: DSM Nutritional
Products) un groza IstenoSanas regulu (ES) Nr. 403/2013

(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 noteikts, ka piedevu lietosanai dzivnieku &dinasana ir vajadziga atlauja, un paredzéts
§adas atlaujas pieskirsanas un atjauno$anas pamatojums un kartiba.

(2)  Ar Komisijas IstenoSanas regulu (ES) Nr. 403/2013 (%) Trichoderma reesei ATCC 74444 producétas endo—1,4-beta-
ksilanazes, endo—-1,3(4)-beta-glikanazes un endo-1,4-beta-glikanazes preparatu uz 10 gadiem atlava lietot par
baribas piedevu galas majputniem un déjéjputniem un atskirtiem sivéniem.

(3)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 14. panta 1. punktu tika iesniegts pieteikums, lai atjaunotu atlauju
Trichoderma  reesei ATCC 74444 producétas endo-1,4-beta-ksilanazes, endo-1,3(4)-beta-glikanazes un
endo—1,4-beta-glikanazes preparatu lietot par baribas piedevu. Minétajam pieteikumam bija pievienotas Regulas
(EK) Nr. 1831/2003 14. panta 2. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“Iestade”) 2023. gada 11. maija atzinuma (*) secinaja, ka ar paslaik atlautajiem
lietosanas nosacijumiem Trichoderma reesei ATCC 74444 producétas endo—1,4-beta-ksilanazes, endo—1,3(4)-beta-
glikanazes un endo-1,4-beta-glikanazes preparats galas majputniem, déjgjputniem un atskirtiem sivéniem,
pateérétajiem un videi joprojam ir nekaitigs. Ta arl secindja, ka Trichoderma reesei ATCC 74444 producétas
endo—1,4-beta-ksilanazes, endo—1,3(4)-beta-glikanazes un endo-1,4-beta-glikanazes preparats batu jauzskata par
potencialu elpce]u sensibilizatoru. Ta ka nebija datu, lestade nevargja izdarit secindgjumus par minéta preparata
potencialu izraisit adas un acu kairindjumu vai adas sensibilizaciju. Ta ari noradjja, ka saistiba ar atlaujas
atjaunosanu nav nepiecieSams novertét Trichoderma reesei ATCC 74444 producétas endo-1,4-beta-ksilanazes,
endo-1,3(4)-beta-glikanazes un endo-1,4-beta-glikanazes preparata iedarbigumu. Iestade neuzskatija, ka butu
vajadzigas ipaSas prasibas veikt uzraudzibu péc preparata laiSanas tirghi. Turklat ta verificgja ar Regulu (EK)
Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas iesniegto zinojumu par dzivnieku bariba esosas baribas piedevas
analizes metodi.

() OVL 268,18.10.2003., 29. Ipp.

() Komisijas Isteno3anas regula (ES) Nr. 403/2013 (2013. gada 2. maijs), ar ko atlauj lietot endo—1,4-beta-ksilanazes, endo—1,3(4)-beta-
glikanazes un endo-1,4-beta-glikanazes preparatu, kas iegiits no Trichoderma reesei (ATCC 74444), ka baribas piedevu galas
majputniem, d&jéjputniem un atskirtiem sivéniem un groza Regulu (EK) Nr. 1259/2004, (EK) Nr. 1206/2005 un (EK) Nr. 1876/2006
(atlaujas turétajs — DSM Nutritional Products) (OV L 121, 3.5.2013,, 26. Ipp.).

(*) EFSA Journal 2023;21(6):8043.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/221/oj
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Nemot véra iepriek§ minéto, Komisija uzskata, ka Trichoderma reesei ATCC 74444 producétas endo-1,4-beta-
ksilanazes, endo-1,3(4)-beta-glikanazes un endo-1,4-beta-glikanazes preparats atbilst Regulas (EK)
Nr. 1831/2003 5. panta nosacijumiem. Tapéc minétas piedevas atlauja biitu jaatjauno. Turklat Komisija uzskata, ka
biitu jaisteno pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabveligu ietekmi uz piedevas lietotaju veselibu.

Ta ka atlauja Trichoderma reesei ATCC 74444 producétas endo—1,4-beta-ksilanazes, endo-1,3(4)-beta-glikanazes un
endo—1,4-beta-glikanazes preparatu lietot par baribas piedevu tiek atjaunota, biitu jagroza IstenoSanas regula (ES)
Nr. 403/2013.

Drosibas apsvérumi neliek Trichoderma reesei ATCC 74444 producétas endo-1,4-beta-ksilanazes, endo-1,3(4)-beta-
glikanazes un endo-1,4-beta-glikanazes preparata atlaujas nosacijumu grozijumus piemérot nekavéjoties, tapéc ir
lietderigi noteikt parejas periodu, lai ieinteresétas personas varétu sagatavoties no atlaujas atjauno$anas izrieto$o
jauno prasibu izpildei.

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 veicinat

aji”, atlauju atjauno ar minétaja pielikuma paredzétajiem nosacijumiem.

2. pants

Grozijums Istenosanas regula (ES) Nr. 403/2013

Istenoganas regulu (ES) Nr. 403/2013 groza 3adi:

1. Regulas 1. pantu svitro.

2. Regulas pielikumu svitro.

1.

3. pants
Parejas pasakumi

Pielikuma specificéto prepardtu un o preparatu saturosus premiksus, kas razoti un markéti pirms 2024. gada

4. augusta saskana ar noteikumiem, kuri bija piemérojami pirms 2024. gada 4. februara, arT turpmak drikst laist tirgd un
lietot, lidz beidzas esosie krajumi.

2.

Tadus pielikuma specificéto preparatu saturo$us baribas maisjumus un baribas sastavdalas, kuri raZoti un markeéti

pirms 2025. gada 4. februara saskana ar noteikumiem, kas bija piemérojami pirms 2024. gada 4. februara, ari turpmak
drikst laist tirgh un lietot, lidz beidzas esosie krajumi.

4. pants

Stasanas speka

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/221/oj
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Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2024. gada 12. janvari

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/221/oj
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PIELIKUMS
: Minimalais saturs | Meksima-
Piedevas Atlauias Maksimi- lais saturs Atlaujas
identifika- A Pied Sastavs, kimiska formula, apraksts, Dzivnieku suga Jai Citi ikumi d 7au)
cijas tureLa;a fedeva analitiska metode vai kategorija as Aktivitates vienibas uz kg 1t notetkumi eriguma
numurs nosaukums VECUmS | k ompleksas baribas ar mitruma termins
saturu 12 %
Kategorija: zootehniskas piedevas. Funkcionala grupa: gremosanas veicinataji
4a1602i |DSM Endo-1,4- Piedevas sastavs Visu sugu galas — Endo-1,4-beta- — Piedevasunpremiksalie-| 2034. gada
gr%tégz(t)snﬂd beta-ksilanaze Trichoderma  reesei  ATCC 74444 ir;lijefl)llll;[)rtn, e ksilanaze: 135 U Eg(siz;naTaréc;rgzixitsm;gss ;12: 4. februaris
" |(EC 3.2.1.8) producétas endo-1,4-beta-ksilanazes, | -~ 84 Endo-1,3(4)- . 8 _
At titarus oV jumus un noturibu pret
Endo-1,3(4) endo-1,3(4)-beta-glikanazes un beta-glikanaze: Karstumanstradi
bzta-glﬂ,(anéée endo-1,4-beta-glikanazes preparats ar 35U p )
1 $adu minimalo aktivitati: Endo-1 4-beta- Baribas aprité iesaistitie
(EC3.2.1.6) | _ endo-1,4-beta-ksilanazes glikanaze: 40 U uznéméji nosaka, kadas
Endo-1,4-bet- 2700 U (')/ml vai g piedevas darblbas pr.oa?duras_ un
ta-glikanaze | endo—1,3(4)-beta-glikanazes orgamzatonskw pasz.iku—
(EC 3.2.1.4) 700 U (3/ml vai ggpiedevas Visu sugu Endo-1,4-beta- mi piedevas un premiksu
o dgjéjmajputni ksilanaze: 216 U lietotajiem javeic, lai no-

— endo-1,4-beta-glikanazes
800 U (*)/ml vai g piedevas

Skidra vai cieta veida.
Aktivas vielas raksturojums

Trichoderma reesei ATCC 74444
producétas endo-1,4-beta-ksilanazes
(EC  3.2.1.8), endo-1,3(4)-beta-
glikanazes (EC  3.2.1.4) un
endo-1,4-beta-glikanazes (EC 3.2.1.6)
preparats

Analitiska metode (%)

— Endo-1,4-beta-ksilanazes noteik-
$anai baribas piedeva: kolorimetri-
ska (DNS) metode, kuras pamata ir
kviesu arabinoksilana substrata
fermentativa hidrolize.

Galas titari

Sivéni (atskirti)

Endo-1,3(4)-
beta-glikanaze:
56 U

Endo-1,4-beta-
glikanaze: 64 U

Endo-1,4-beta-
ksilanaze: 270 U

Endo-1,3(4)-
beta-glikanaze:
70U

Endo-1,4-beta-
glikanaze: 80 U

vérstu potencialos ri-
skus, kas izriet no to lie-
toSanas. Ja ar $adam
procediiram un pasaku-
miem $os riskus novérst
nav iespéjams, piedevu
un premiksus lieto, iz-
mantojot  individualos
elpcelu, acu un adas aiz-
sarglidzeklus.
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— Endo-1,3(4)-beta-glikanazes
noteik3anai baribas piedeva: kolo-
rimetriska (DNS) metode, kuras
pamata ir miezu beta-glikana sub-
strata fermentativa hidrolize.

— Endo-1,4-beta-glikanazes noteik-
$anai baribas piedeva: kolorimetri-
ska (DNS) metode, kuras pamata ir
karboksimetilcelulozes substrata
fermentativa hidrolize.

— Endo-1,4-beta-ksilanazes noteik-

$anai premiksos un baribas maisi-
jumos: kolorimetriska metode,
kuras pamata ir fermentativa reak-
cija uz azo-ksilana (bérza koksnes)

substratu.

— Endo-1,3(4)-beta-glikanazes
noteikSanai premiksos un baribas
maisijumos: kolorimetriska
metode, kuras pamata ir fermenta-
tiva reakcija uz miezu azo-glikana
substratu.

— Endo-1,4-beta-glikanazes noteik-

$anai premiksos un baribas maisi-
jumos: kolorimetriska metode,
kuras pamata ir fermentativa reak-
cija uz azo-karboksimetilcelulozes

substratu.

!) Viena endo-1,4-betaksilanazes vieniba (U) ir fermenta daudzums, kas no kviesu arabinoksilana viena mintté 40 °C temperatiira pie pH 5,0 izdala 1 mikromolu reducgjosa cukura (ksilozes ekvivalents).

%) Viena endo-1,3(4)-beta-glikanazes vieniba (U) ir fermenta daudzums, kas no miezu beta-glikana viena minité 40 °C temperatiira pie pH 5,0 izdala 1 mikromolu reducgjosa cukura (glikozes ekvivalents).

’) Viena endo-1,4-beta-glikanazes vieniba (U) ir fermenta daudzums, kas no karboksimetilcelulozes viena minaté 40 °C temperataira pie pH 5,0 izdala 1 mikromolu reducgjosa cukura (glikozes ekvivalents).

%) 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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