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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2024/781
(2024. gada 5. marts),

ar ko atjauno atlauju Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94 producétas alfa-galaktozidazes un

Aspergillus niger CBS 120604 producétas endo-1,4-beta-glikanazes preparatu izmantot par baribas

piedevu galas ciliem, mazak izplatitu sugu galas majputniem un dgjgjvistu caliem (atlaujas turétajs:

uznémums Kerry Ingredients & Flavours Ltd.) un atce] Isteno$anas regulas (ES) Nr. 237/2012 un (ES)
Nr. 1365/2013

(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
€dinasana lietotam piedevam (') un jo Ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1) Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietofanai dzivnieku édinasana ir vajadziga atlauja, un paredzéts
$adas atlaujas pieskirsanas un atjaunoSanas pamatojums un kartiba.

(2) Uz desmit gadiem Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94 producetas alfa-galaktozidazes un Aspergillus niger CBS
120604 producétas endo-1,4-beta-glikanazes preparatu Komisijas Istenosanas regula (ES) Nr. 237/2012 () atlava
lietot attieciba uz galas caliem un Komisijas IstenoSanas regula (ES) Nr. 1365/2013 () — attieciba uz mazak izplatitu
sugu galas majputniem un déjéjvistu caliem.

(3)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 14. panta 1. punktu ir iesniegts pieteikums, kura liigts atjaunot atlauju
Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94 producétas alfa-galaktozidazes un Aspergillus niger CBS 120604 producétas
endo-1,4-beta-glikanazes preparatu lietot par galas calu, mazak izplatitu sugu galas majputnu un dgjgjvistu calu
baribas piedevu, lidzot minéto piedevu klasificét kategorija “zootehniskas piedevas” un funkcionalaja grupa

“gremogsanas veicinataji’. Minétajam pieteikumam ir pievienotas Regulas (EK) Nr. 1831/2003 14. panta 2. punkta
prasitas zinas un dokumenti.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2023. gada 6. julija atzinuma (*) secinaja, ka, ievérojot patlaban
atlautos lietoSanas nosacijumus, Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94 producétas alfa-galaktozidazes un Aspergillus
niger CBS 120604 producétas endo-1,4-beta-glikanazes preparats galas caliem, mazak izplatitu sugu galas
majputniem un dgjgjvistu caliem, patérétajiem un videi joprojam ir dross. Ta ari secinaja, ka Saccharomyces cerevisiae
CBS 615.94 producétas alfa-galaktozidazes un Aspergillus niger CBS 120604 producétas endo-1,4-beta-glikanazes
preparats ir adas un acu kairinatajs un adas sensibilizators un ka tas batu jauzskata par elpcelu sensibilizatoru. Ta

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

() Komisijas IstenoSanas regula (ES) Nr. 237/2012 (2012. gada 19. marts) par atlauju izmantot alfa-galaktozidazi (EC 3.2.1.22), kas iegiita
no Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94), un endo-1,4-beta-glikanazi (EC 3.2.1.4), kas iegiita no Aspergillus niger (CBS 120604), ka
baribas piedevas galas caliem (atlaujas turétajs Kerry Ingredients and Flavours) (OV L 80, 20.3.2012., 1. Ipp., ELL: http://data.europa.eu/
elifreg_impl/2012/2370j).

() Komisijas Istenosanas regula (ES) Nr. 1365/2013 (2013. gada 18. decembris) par atlauju izmantot no Saccharomyces cerevisiae (CBS
615.94) iegtitu alfa-galaktozidazes un no Aspergillus niger (CBS 120604) iegiitu endo-1,4-beta-glikanazes preparatu ka baribas piedevu
retak audzétu galas majputnu sugam un déjgjvistu caliem (atlaujas turétajs Kerry Ingredients and Flavours) (OV L 343, 19.12.2013,,
31. Ipp., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/1365/0j).

(*) The EFSA Journal 2023; 21(8):8175.
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ar1 noradija, ka Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94 producétas alfa-galaktozidazes un Aspergillus niger CBS 120604
producétas endo-1,4-beta-glikanazes preparata efektivitate nav janovérté, jo pieteikuma uz atlaujas atjaunosanu nav
tada priekslikuma grozit vai papildinat sakotnéjo atlauju nosacijumus, kas varétu ietekmét piedevas efektivitati.
lestade neuzskatija, ka bitu vajadzigas ipasas prasibas veikt uzraudzibu péc preparata laiSanas tirgd.

(5)  Ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidota references laboratorija uzskatija, ka secindjumi un ieteikumi, kas
Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94 producétas alfa-galaktozidazes un Aspergillus niger CBS 120604 producétas
endo-1,4-beta-glikanazes preparata ka baribas piedevas analizes metodes novértéjuma izdariti iepriekséjas atlaujas
sakara, ir derigi un piemérojami $im pieteikumam. Tatad saskana ar Komisijas Regulas (EK) Nr. 378/2005 (°)
5. panta 4. punkta c) apak$punktu references laboratorijas novértéjuma zinojums netiek pieprasits.

(6)  Nemot véra iepriek§ minéto, Komisija uzskata, ka Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94 producétas alfa-galaktozidazes
un Aspergillus niger CBS 120604 producétas 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
batu jaisteno pienacigi aizsargpasikumi, lai nepielautu nelabvéligu ietekmi uz piedevas lietotaju veselibu.
Minétajiem aizsargpasakumiem nebiitu jaskar citas darba néméju drosibas prasibas, kas izriet no Savienibas tiesibu
aktiem.

(7)  Ta ka atlauja Saccharomyces cerevisisee CBS 615.94 producétas alfa-galaktozidazes un Aspergillus niger CBS 120604
producétas endo-1,4-beta-glikanazes preparatu lietot par par baribas piedevu tiek atjaunota, Istenosanas regulas (ES)
Nr. 237/2012 un (ES) Nr. 1365/2013 biitu jaatce].

(8)  Drosibas apsverumi neliek Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94 producétas alfa-galaktozidazes un Aspergillus niger
CBS 120604 producétas endo-1,4-beta-glikanazes preparata atlaujas nosacijumu izmainas piemérot nekavéjoties,
tapec ir lietderigi noteikt parejas periodu, lai ieinteresétas personas varétu sagatavoties no atlaujas atjaunoSanas
izrietoso jauno prasibu izpildei.

(9)  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 pie funkcionalas grupas
“gremosanas veicinataji”, atlauju atjauno ar noteikumu, ka tiek ievéroti pielikuma noteiktie nosacjjumi.

2. pants

AtcelSana

Isteno$anas regulas (ES) Nr. 237/2012 un (ES) Nr. 1365/2013 atce].

() 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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3. pants
Parejas pasakumi
1. Pielikuma specificéto preparatu un $o preparatu saturodos premiksus, kas razoti un markeéti pirms 2024. gada

26. septembra saskana ar noteikumiem, kuri bija piemérojami pirms 2024. gada 26. marta, ari turpmak drikst laist tirgQ
un lietot, lidz beidzas esosie krajumi.

2. Tadus pielikuma specificéto vielu saturo$as baribas maisijumus un baribas sastavdalas, kas razoti un markéti pirms
2025. gada 26. marta saskana ar noteikumiem, kuri bija piemérojami pirms 2024. gada 26. marta, arT turpmak drikst laist
tirgd un lietot, lidz beidzas esosie krajumi.
4. 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, 2024. gada 5. marta

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/781/oj
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PIELIKUMS
Minimalais saturs i\:izk:;ii;
; dgiqet(iifeiigsci_ Atlaujas turétaja Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, | Dzivnieku suga vai Malf;ilsma— Citi noteikumi Atlaujas
. nosaukums analitiska metode kategorija Aktivitates vientbas uz kg deriguma termins
Jas numurs VECUmS | kompleksas baribas ar mitruma
saturu 12 %
Kategorija: zootehniskas piedevas. Funkcionala grupa: gremosanas veicinataji
4al7 uzpémums (alfa- Piedevas sastavs galas cali — 50 V alfa-galak- — . Piedevas un premiksa lie-| 2034. gada
“Kerry galaktozidaze | Saccharomyces  cerevisiae ~ CBS o ) tozidazes tofanas noradijumos no-|  26. marts
Ingredients and  |EK 3.2.1.22),615.94 ~ producétas alfa- | mazak izplatitu rada glabasanas nosaciju-
Flavours Ltd.” (endo-1,4- | galaktozidazes un no Aspergillus| ~ sugu galas 285V mus un noturibu pret
beta- niger CBS 120604 producétas majputni endg-l,4_—beta- karstumapstradi.
glikanaze EK | endo-1,4-beta-glikanazes deisivist cals glikanazes . LietoSanas  noteikumos
3.2.1.4) preparats ar minimalo aktivitati: cjevistu cal norada:

— 1000 V () alfa-galaktozida
zZes uz gramu,

— 5700V () endo-1,4-beta-gli
kanazes uz gramu.

Cieta veida.

Aktivas vielas raksturojums
Saccharomyces  cerevisiae  CBS
615.94 producéta alfa-
galaktozidaze (EK 3.2.1.22.) un
Aspergillus niger CBS 120604
producéta endo-1,4-beta-
glikanaze (EK 3.2.1.4.)

Analitiska metode ()

Alfa-galaktozidazes noteik3anai
baribas piedeva, premiksos un
baribas maisijumos:
kolorimetriska metode, ar kuru
nosaka p-nitrofenola daudzumu,
ko alfa-galaktozidaze izdala no p-

“leteicama maksimala de-

va:

— 100 V alfa-galaktozi-
dazes uz kg komplek-
sas baribas

— 570V
endo-1,4-beta-glika-
nazes uz kg komplek-
sas baribas”

. Baribas aprité iesaistitie

uzpéméji nosaka, kadas
darbibas procediras un
organizatoriskie pasaku-
mi piedevas un premiksu
lietotajiem javeic, lai no-
verstu potencialos riskus,
kas izriet no to lietosanas.
Ja ar $adam procediiram
un pasakumiem $os riskus
noverst naviespéjams, pie-
devu un premiksus lieto,
izmantojot  individualos
elpcelu, acuun adas aizsar-
glidzeklus.

Al
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nitrofenil-alfa-galaktopiranozida
substrata.
Endo-1,4-beta-glikanazes
noteik§anai  baribas  piedeva,
premiksos un baribas
maisijumos: kolorimetriska
metode, ar ko nosaka tadas
tdeni  Skistosas  krasvielas
daudzumu, kuru
endo-1,4-beta-glikanazes
ietekmé izdala ar azurinu sasata
mieZu glikana substrats.

Kategorija: zootehniskas pie

devas. Funkcionala grupa: gremosanas veicinataji

4al7

uzpémums
“Kerry
Ingredients and
Flavours Ltd.”

alfa-
galaktozidaze
(EK
3.2.1.22),
endo-1,4-
beta-
glikanaze (EK
3.2.1.4)

Piedevas sastavs

Saccharomyces  cerevisiae  CBS

61594  producétas  alfa-

galaktozidazes un Aspergillus

niger CBS 120604 producétas
endo-1,4-beta-glikanazes
preparats ar minimalo aktivitati:

— 500 V alfa-galaktozidazes uz
gramu,

— 2850V
endo-1,4-beta-glikanazes uz
gramu.

Skidra veida

Aktivas vielas raksturojums
Saccharomyces  cerevisiae ~ CBS
615.94 producéta alfa-
galaktozidaze (EK 3.2.1.22.) un
Aspergillus niger CBS 120604
producéta endo-1,4-beta-
glikanaze (EK 3.2.1.4.)

galas cali

50 V alfa-
galaktozidazes

285V
endo-1,4-beta-
glikanazes

. Piedevas un premiksa lie-

toanas noradijumos no-
rada glabasanas nosaciju-
mus un noturibu pret

karstumapstradi.
. LietoSanas  noteikumos
norada:

“Maksimala ieteicama de-

va:

— 100 V alfa-galaktozi-
dazes uz kg komplek-
sas baribas

— 570V
endo-1,4-beta-glika-
nazes uz kg komplek-
sas baribas”

. Baribas aprité iesaistitie

uznéméji nosaka, kadas
darbibas procediras un
organizatoriskie pasaku-
mi piedevas un premiksu
lietotajiem javeic, lai no-
vérstu potencialos riskus,
kas izriet no to lietosanas.
Ja ar §adam procediiram

2034. gada
26. marts

¥20T°€9 “TAO
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Analitiska metode un pasakumiem $os riskus
Alfa-galaktozidazes noteikSanai: noverst naviespéjams, pie-
baribas piedeva, premiksos un devu un premiksus lieto,
baribas maisjjumos: izmantojot  individualos
kolorimetriska metode, ar ko elpcelu, acuun adas aizsar-
nosaka p-nitrofenola daudzumu, glidzek]us.

kuru alfa-galaktozidaze izdala no
p-nitrofenil-alfa-
galaktopiranozida substrata.
Endo-1,4-beta-glikanazes
noteiksanai  baribas  piedeva,
premiksos un baribas
maisijumos: kolorimetriska
metode, ar ko nosaka tadas
tdeni  skistoSas  krasvielas
daudzumu, kuru endo-1,4-beta-
glikanazes ietekmé izdala ar
azurinu sa$ita miezu glikana
substrats.

() Viena alfa-galaktozidazes vieniba (V) ir fermenta daudzums, kas noteiktos apstaklos (pH = 5,0, temperatiira 37 °C) viena mindité no p-nitrofenil-alfa-galaktopiranozida (pNPG) izdala vienu mikromolu
paranitrofenola.

(%) Viena endo-1,4-beta-glikanazes vieniba (V) ir fermenta daudzums, kas noteiktos apstaklos (pH = 5,0, temperatiira temperatiira 50 °C) beta-D-glikanu hidrolizésana izdala vienu miligramu reducéjosu cukuru
(glikozes ekvivalenta).

() Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieecjama references laboratorijas vietné: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en.

Al
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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