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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2024/2177
(2024. gada 2. septembris),

par atlauju ar Aspergillus oryzae DSM 33737 razotas 6-fitazes preparatu lietot par visu sugu galas

majputnu, déjéjmajputnu calu vai vaislas majputnu calu, visu Suidae sugu sivénmasu un visu zivju

baribas piedevu (atlaujas turétajs: uznémums DSM Nutritional Products Ltd, ko parstav uzpémums
DSM Nutritional Products Sp. z 0.0.)

(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 pasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)  Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteic, ka piedevu lictoSanai dzivnieku &dinasana vajadziga atlauja, un paredz $adas
atlaujas pieskirSanas pamatojumu un kartibu.

(2)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu ir iesniegts pieteikums uz atlauju lietot ar Aspergillus oryzae DSM
33737 razotas 6-fitazes preparatu. Minétajam pieteikumam bija pievienoti Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3.
punkta prasitas zinas un dokumenti.

(3)  Pieteikuma lagts ar Aspergillus oryzae DSM 33737 raZotas 6-fitazes preparatu atlaut lietot par visu majputnu, visu

Suidae dzivnieku un visu zivju baribas piedevu, to klasificgjot kategorija “zootehniskas piedevas” un funkcionalaja
grupa “gremoSanas veicinataji’.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2024. gada 1. februara atzinuma (¥ secinaja, ka ar piedavatajiem
lietoSanas nosacijumiem ar Aspergillus oryzae DSM 33737 razotas 6-fitazes preparats ir visiem majputniem, visiem
Suidae dzivniekiem un visam zivim dro$s. Ta arl noradija, ka preparats ir dross patérétajiem un videi. lestade ari
secindja, ka ar Aspergillus oryzae DSM 33737 raZotas 6-fitazes preparats $is piedevas galigajos sastavos nav adas
kairinatajs. Abi piedevas skidra veida sastavi nav acu kairinataji, savukart par acu kairinatajiem jauzskata abi cieta
veida sastavi. Secinajumus par piedevas galigo sastavu spéju sensibilizét adu lestade izdarit nevaréja. Aktiva viela
(6-fitaze) péc dabas ir olbaltumviela, tapéc piedevu uzskata par elpcelu sensibilizatoru. Tomér ekspoziciju ieelpojot
uzskatfja par mazvarbatigu. lestade ari secinaja: ar Aspergillus oryzae DSM 33737 razotas 6-fitazes preparats
piedavataja minimalaja lietoSanas limeni 200 FYT uz kg kompleksas baribas var bt iedarbigs attieciba uz visiem
galas majputniem, dgjéjmajputnu caliem vai vaislas majputnu caliem un attieciba uz visiem reproduktivajiem Suidae
dzivniekiem, bet piedavataja minimalaja lietosanas limeni 1 000 FYT uz kg kompleksas baribas — attieciba uz visam
zivim. Datu nepietika, tapéc secindgjumus par iedarbigumu attieciba uz déjmajputniem un reproduktivajiem
majputniem un galas vai vaislai audzétiem Suidae dzivniekiem Iestade izdarit nevaréja. Ta neuzskatija, ka bitu
vajadzigas Ipasas prasibas péc preparata laiSanas tirgl veikt parraudzibu. lestade arl verificgja ar Regulu (EK)
Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas iesniegto zinojumu par metodi, ka analizét $o baribas piedevu

bariba.

(50  Nemot véra augstak minéto, Komisija uzskata: ar Aspergillus oryzae DSM 33737 raZotas 6-fitazes preparats atbilst
Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta paredzétajiem atlaujas pieskirSanas nosacijumiem. Tatad minéto preparatu
biitu jaatlauj lietot, to dodot visu sugu galas majputniem, déjéjmajputnu caliem, vaislas majputnu caliem, visu Suidae
sugu sivénmatém un visam zivim. Turklat Komisija uzskata, ka bhtu jaisteno pienacigi aizsargpasakumi, lai
nepieautu nelabveligu ietekmi uz piedevas lietotaju veselibu. Attieciba uz meérksugam, par kuram lestades atzinums
nebija skaidrs, pieteikuma iesniedz&js apnémas sniegt papildu informaciju.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp., ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/o;j.
(*) EFSA Journal, 2024;22:¢8663.
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(6)  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 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, 2024. gada 2. septembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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PIELIKUMS
Minimalais Maksima-
. S s saturs lais saturs
i d}e)iletcilfeiiaasci- Atlaujas turétaja Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, DSZuIV:l;l;u Malf:;;?a- Citi noteikumi Atlaujas
. nosaukums analitiska metode K 54 val Aktivas vienibas uz kg deriguma termins
jas numurs ategortja vecums kompleksas baribas ar
mitruma saturu 12 %
Kategorija: zootehniskas piedevas. Funkcionala grupa: gremosanas veicinataji
4a48 Uzpémums DSM | 6-fitaze (EK | Piedevas sastavs Visu sugu — 200 FYT — Piedevas un premiksu 2034. gada
Nutritional Pro- | 3.1.3.26) 6-fitazes (EK 3.1.3.26) prepa- majputni, lieto3anas noradijumos 23. septembris
ducts Ltd, ko par- rits, kas razots ar kas paredzéti norada glabasanas
stav uznémums Aspergillus oryzae DSM 33737 galai vai nosacijumus un noturibu
DSM Nutritional ar $3du minimalo aktivitati: audzéti desa- pret termisku apstradi.
Products Sp. z o.0. cieta veida: 10 000 FYT ()/g. | naivai vaislai Baribas aprité iesaistitie
skidra veida: 20 000 FYT, o uznéméji nosaka, kadas
i I8 Visu Suidae 200 FYT darbibas procediiras un
suou . . 1. - .
Aktivas vielas raksturojums e organizatoriskie pasakumi
Asperoill DSM sivenmates piedevas un premiksu
ar spergt us oryzae ( Visas zivis 1000 FYT lietotéjiem jéveic, lai

33737) razota 6-fitaze (EK
3.1.3.26)

Analitiska metode (%)

Fitazes aktivitates kvantitativai
noteik$anai baribas piedeva:
— kolorimetrija, kuras
pamata ir fitazes
fermentativa reakcija uz
fitatu — VDLUFA 27.1.4.

Fitazes aktivitates kvantitativai
noteik3anai premiksos:

— kolorimetrija, kas balstas
uz fitazes fermentativo
reakciju fitata — VDLUFA
27.1.3.

novérstu potencialos
riskus, kas izriet no to
lietoSanas. Ja ar sadam
procediiram un
pasakumiem $os riskus
noverst nav iespéjams, ar
piedevu un premiksiem
rikojas, izmantojot
individualos acu (tikai abu
cieta veida atlauto sastavu
gadijuma), elpcelu un adas
aizsarglidzek]us.
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Fitazes aktivitates kvantitativai
noteik$anai baribas maisiju-
mos:

— kolorimetrija, kas balstas
uz fitazes fermentativo
reakciju fitata — EN ISO
30024

()
0

Viena fitazes vieniba (FYT) ir tads fermenta daudzums, kas no fitata (koncentracija: 5,0 mM, reakcijas apstakli: pH 5,5, temperatiira 37 °C) viena minaté izdala 1 pmol neorganiska fosfata.
Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas timeklvietné: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/publications/feed-2021-2299 _en.
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