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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2024/2180
(2024. gada 2. septembris)

par atlauju ar Trichoderma citrinoviride DSM 33578 razotas endo-1,4-beta-ksilanazes, endo-1,4-beta-
glikanazes un ksiloglikanspecifiskas endo-beta-1,4-glikanazes preparatu lietot par visu Suidae sugu
sivenmasu baribas piedevu (atlaujas turétajs: uznémums Huvepharma EOOD)

(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 lietoSanai dzivnieku édinasana 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 Trichoderma citrinoviride
DSM 33578 razotas endo-1,4-beta-ksilanazes, endo-1,4-beta-glikanazes un ksiloglikanspecifiskas endo-
beta-1,4-glikanazes preparatu. Minétajam pieteikumam bija pievienoti Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta
prasitas zinas un dokumenti.

(3)  Pieteikuma lagts ar Trichoderma citrinoviride DSM 33578 razotas endo-1,4-beta-ksilanazes, endo-1,4-beta-glikanazes
un ksiloglikanspecifiskas endo-beta-1,4-glikanazes preparatu atlaut lietot par visu reproduktivo Suidae dzivnieku un

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

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2024. gada 1. februara atzinuma (%) secindja, ka ar piedavatajiem
lietosanas nosacijumiem ar Trichoderma citrinoviride DSM 33578 razots endo-1,4-beta-ksilanazes, endo-1,4-beta-
glikanazes un ksiloglikanspecifiskas endo-beta-1,4-glikanazes preparats kaitigi neietekmé ne dzivnieku veselibu, ne
patérétaju drosibu vai vidi. lestade ari secinaja, ka preparata sastavs granulveida nav adas un acu kairinatajs, bet biitu
jauzskata par adas sensibilizatoru. Ta ar secinaja, ka preparata skidrais sastavs nav uzskatdms par adas un acu
kairinataju un ari par adas sensibilizatoru ne. Tomér abus preparata sastavus uzskata par elpcelu sensibilizatoriem.
lestade arl secinaja: lietoSanas limeni 1 500 EPU, 100 CU un 100 XGU uz kg kompleksas baribas preparats var biit
iedarbigs attieciba uz visiem reproduktivajiem Suidae dzivnickiem. Datu nepietika, tapéc secinajumus par
iedarbigumu attieciba uz galas Suidae dzivniekiem lestade izdarit nevargja. Ta neuzskatija, ka bitu vajadzigas Ipasas
prasibas péc preparata laiSanas tirgti veikt parraudzibu.

(5)  Ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidota references laboratorija saskana ar Komisijas Regulas (EK) Nr. 378/2005 ()
5. panta 4. punkta a) apak$punktu uzskatija, ka iepriekséja novértésana iegiitie secinajumi un ieteikumi par So pasu
piedevu ir derigi un ir attiecinami uz pasreizéjo pieteikumu.

(6)  Nemot vera augstak minéto, Komisija uzskata, ka ar Trichoderma citrinoviride DSM 33578 razotas endo-1,4-beta-
ksilanazes, endo-1,4-beta-glikanazes un ksiloglikanspecifiskas endo-beta-1,4-glikanazes preparats atbilst Regulas
(EK) Nr. 1831/2003 5. panta noteiktajiem atlaujas pieskir§anas nosacijumiem. Tatad minéto preparatu biitu jaatlauj
lietot, to dodot visu Suidae sugu sivénmatém. Turklat Komisija uzskata, ka bitu jaisteno pienacigi aizsargpasakumi,
lai nepielautu nelabveligu ietekmi uz piedevas lietotaju veselibu. Attieciba uz mérksugam, par kuram Iestades
atzinums nebija skaidrs, pieteikuma iesniedz&js apnémas sniegt papildu informaciju.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp. ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

(%) EFSA Journal, 2024;22:¢8643.

() 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).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2180/oj
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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

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2180/oj
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PIELIKUMS

o Maksi-
Minimalais I
Pied Atlauj DAV ks saturs malais
| rledevas Jaujas . Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska nieku axst- saturs . , , Atlaujas
identifikaci- turétaja Piedeva d . malais Citi noteikumi deri -
jas numurs | nosaukums metode ksuga V8 1 vecums | Aktivas vienibas uz kg eriguma terming
ategorija kompleksas baribas ar
mitruma saturu 12 %
Kategorija: zootehniskas piedevas Funkcionala grupa: gremosanas veicinataji
4a39 Uznémums | Endo-1,4-beta- | Piedevas sastavs Visu Sui- — Endo-1,4-b- — Piedevas un premiksu 2034. gada
Huvepharma | ksilanaze (EK Ar Trichoderma citrinoviride DSM 33578 razotas | dae sugu eta-ksilanaze lietosanas 23. septembris
EOOD 3.2.1.8) endo-1,4-beta-ksilanazes, endo-1,4-beta-gli- | sivénma- 1500 EPU noradijumos norada
Endo-1,4-beta- | kanazes un ksiloglikanspecifiskas endo- tes glabaganas apstak]us
e o - i Endo-1,4-b- z
glikanaze (EK beta-1,4-glikanazes preparats, kura minimala . un noturibu pret
; L e eta-glika- . 1
3.2.1.4) Ksilo- | aktivitate ir $ada: naze 100 CU termisku apstradi.
glikanspecifi- endo-1,4-beta-ksilanazei: 15 000 EPU () /g,
ska endo- endo-1,4-beta-glikanazei: 1 000 CU () /g, Ksiloglikan- Baribas aprité
beta-1,4-glika- | ksiloglikanspecifiskai endo-beta-1,4-glikana- specifiska iesaistitie uznéméji
naze (EK zei: 1 000 XGU () [g. endo- nosaka, kadas
3.2.1.151) Granulveida vai $kidra veida. beta-1,4-gli- darbibas procediiras
. , kanaze 100 un organizatoriskie
Aktivas vielas raksturojums XGU

Ar Trichoderma citrinoviride DSM 33578 raZota
endo-1,4-beta-ksilanaze (EK 3.2.1.8),
endo-1,4-beta-glikanaze (EK 3.2.1.4) un ksi-
loglikanspecifiska endo-beta-1,4-glikanaze
(EK 3.2.1.151)

Analitiska metode (*)

Endo-1,4-beta-ksilanazes aktivitates noteiksa-
nai baribas piedeva, premiksos un baribas
maisijumos:

— kolorimetrija, ar ko méri Gdeni kistosu
krasvielu, ko endo-1,4-beta-ksilanazes
ietekmé izdala ar azurinu sasata kviesu
arabinoksilana substrats.

pasakumi piedevas un
premiksu lietotajiem
javeic, lai novérstu
potencialos riskus,
kas izriet no to
lieto$anas. Jaar $adam
procediram un
pasakumiem $os
riskus novérst nav
iesp€jams, ar piedevu
un premiksiem
rikojas, izmantojot
individualos elpcelu
un adas
aizsarglidzek]us.
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Endo-1,4-beta-glikanazes aktivitates noteiksa-
nai baribas piedeva, premiksos un baribas
maisijumos:

— kolorimetrija, kuras pamata ir tadu (ar
azurinu) iekrasotu tdeni $kistosu
fragmentu kvantifikacija, ko
endo-1,4-beta-glikanazes ietekmé izdala
ar azurinu sa$iita celuloze.

Ksiloglikanspecifiskas endo-1,4-beta-glikana-

zes aktivitates noteik$anai baribas piedeva,

premiksos un baribas maisijumos:

— kolorimetrija, kuras pamata ir tadu
iekrasotu skistosu markétu fragmentu
kvantifikacija, ko ksiloglikanspecifiskas
endo-1,4-beta-glikanazes ietekmé izdala
ksiloglikana substrats.

S

—_—— S
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Viena EPU vieniba ir tads fermenta daudzums, kas no auzu speltas ksilana (reakcijas apstakli: pH 4,7, temperatiira 50 °C) viena minité izdala 0,0083 mikromolus reducgjosu cukuru (ksilozes ekvivalentu).
Viena CU vieniba ir tads fermenta daudzums, kas no mieZu beta-glikana (reakcijas apstakli: pH 4,5, temperatiira 30 °C) viena minaté izdala 0,128 mikromolus reducgjosu cukuru (glikozes ekvivalentu).

Viena XGU vieniba ir tads fermenta daudzums, kas no ickrasota ksiloglikana izdala tikpat daudz zemas molekulmasas fragmentu, cik testa apstaklos (50 °C un pH 4,5) izdala 1 vieniba fermentstandarta.
Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas timeklvietné: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en.
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