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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2024/778
(2024. gada 5. marts)

par atlauju Bacillus licheniformis DSM 33099 producétas proteazes preparatu lietot par baribas
piedevu visu sugu galas majputniem, ka ari visu sugu déjéjmajputnu un vaislas majputnu caliem
(atlaujas turé&tajs: DSM Nutritional Products Ltd)

(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 pamatojums un kartiba.

(2)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu tika iesniegts pieteikums uz atlauju lietot Bacillus licheniformis DSM
33099 producétas proteazes (pazistama ari ka “subtilizins”) preparatu. Minétajam pieteikumam ir pievienotas
Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(3)  Pieteikums attiecas uz atlauju Bacillus licheniformis DSM 33099 producétas proteazes preparatu lietot par visu sugu
majputnu jaunputniem paredzétu baribas piedevu, ladzot minéto piedevu klasificét kategorija “zootehniskas
piedevas” un funkcionalaja grupa “gremosanas veicinataji”.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2023. gada 5. julija atzinuma (°) secindja, ka, ievérojot ierosinatos
lietodanas nosacijumus, Bacillus licheniformis DSM 33099 producétas proteazes preparats ir dro$s visu sugu galas
majputniem, visu sugu d€j&majputnu un vaislas majputnu caliem, ka arT patérétajiem un videi. Iestade ari secinaja,
ka Bacillus licheniformis DSM 33099 producétas proteazes preparats nav acu vai adas kairinatajs, bet biitu jauzskata
par elpcelu sensibilizatoru, savukart datu trikuma dé| secindjumus par $is piedevas potencialu izraisit adas
sensibilizaciju izdarit nav iesp&ams. lestade turklat secinaja, ka Bacillus licheniformis DSM 33099 producétas
proteazes preparats var biit iedarbigs, pievienojot 30 000 NFP proteazes uz kg kompleksas baribas visu sugu galas
majputniem, ka ar visu sugu déjéjmajputnu un vaislas majputnu caliem. Ta neuzskatija, ka biitu vajadziba noteikt
ipaSas prasibas attieciba uz uzraudzibu péc laiSanas tirgh. lestade arl verificéja ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003
izveidotas references laboratorijas iesniegto zinojumu par bariba eso$as baribas piedevas analizes metodém.

(5)  Nemot vera iepriek$ minéto, Komisija uzskata, ka Bacillus licheniformis DSM 33099 producétas proteazes preparats
atbilst Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta noteiktajiem atlaujas pieskir§anas nosacjjumiem. Tapéc minéto
preparatu biitu jaatlauj dot visu sugu galas majputniem, ka ari visu sugu dgjéjmajputnu un vaislas majputnu caliem.
Turklat Komisija uzskata, ka biitu jaisteno pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabveligu ietekmi uz piedevas
lietotaju veselibu.

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

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.
(*) EFSA Journal 2023;21(8):8163.
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Atlauja
Pielikuma specificéto preparatu, kas pieder pie piedevu kategorijas “zootehniskas piedevas” un funkcionalas grupas
“gremosanas veicinataji”, ir atlauts lietot par dzivnieku baribas piedevu, ievérojot pielikuma noteiktos nosacijumus.
2. pants
Stasanas spéka

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

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

Briselé, 2024. gada 5. marta

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

2/3 ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/778/oj



lo/g//[¥z0z/1dur Saz/ia/noedomaeep//:dny 19

PIELIKUMS
Minimalais Ma_ll<s.1 3
Baribas Maksima- saturs maais
piedevas | Atlaujas turétaja Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, | Dzivnieku suga vai Jais saturs Citi noteikumi Atlaujas
i.dentifikéci- nosaukums analitiska metode kategorija vecums | Aktvas vientbas uz kg deriguma termins
Jas numurs kompleksas baribas ar
mitruma saturu 12 %
Kategorija: zootehniskas piedevas. Funkcionala grupa: gremosanas veicinataji
4a43 | DSM Nutritional | Proteaze (EK | Piedevas sastavs Visu sugu galas — 30000 NFP | — . Piedevas un premiksa lietosanas| 2034. gada
Products Ltd. |3.4.21.62) | Bacillus licheniformis DSM 33099 majputni noradijumos norada glabasanas|  26. marts
producétas proteazes preparats, ] nosacijumus un noturibu pret
kura  aktivitaite ir vismaz Visu sugu karstumapstradi.
600 000 NFP (1) [g. dejejmajputnu

Cieta veida

Aktivas vielas raksturojums
Bacillus licheniformis DSM 33099
producéta proteaze (EK
3.4.21.62, pazistama ari ka
“subtilizins”)

Analitiska metode (%)
Proteazes aktivitates kvantitativai

vai vaislas
majputnu cali

. Baribas aprité iesaistitie uznpéme-

ji nosaka, kadas darbibas proce-
daras un organizatoriskie pasa-
kumi piedevas un premiksu
lietotajiem javeic, lai novérstu
potencialos riskus, kas izriet no
to lietosanas. Ja ar $adam proce-
doram un pasakumiem $os ri-
skus novérst nav iesp&ams, ar
piedevu un premiksiem rikojas,
izmantojot individualos elpcelu

notelksanal baribas pled_eva, un adas aizsarglidzeklus.
premiksos un baribas
maisijumos:  kolorimetriskas
metodes, kuru pamata ir

proteazes fermentativa reakcija
ar  N-sukcinil-Ala-Ala-Pro-Phe-
p-nitroanilida substratu

(") Vienu proteazes vienibu (NFP) definé ka fermenta daudzumu, kas 37 °C temperattira un pH 9,0 vidé no 1 mM substrata (N-sukcinil-Ala-Ala-Pro-Phe-p-nitroanilida) minaté 8ke] 1 pmol p-nitroanilina.

(%) Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir piecjama 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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