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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2025/193
(2025. gada 31. janvaris),

ar ko atjauno atlauju ar Trichoderma reesei CBS 143953 producétas endo-1,4-beta-ksilanazes, ar
Bacillus subtilis CBS 143946 producéta subtilizina un ar Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954
producétas alfa-amilazes preparatu lietot par baribas piedevu galas caliem, galas titariem, pilém un
dgjejvistam, ar ko atlauj jaunus minéta preparata lietojumus par baribas piedevu visu paréjo sugu un
kategoriju majputniem (atlaujas turétajs: Genencor International B.V.) un ar ko atce] Regulu (EK)
Nr. 1087/2009 un Istenosanas regulu (ES) Nr. 389/2011

(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 lietofanai dzivnieku édinaana ir vajadziga atlauja, un paredzéts
$§adas atlaujas pieskirsanas un atjaunoSanas pamatojums un kartiba.

(2)  Komisijas Istenosanas regula (EK) Nr. 1087/2009 () ar Trichoderma reesei CBS 143953 (ieprieks glabatu Amerikas
tipveida kultiiru kolekcija (ATCC) PTA 5588) producétas endo—1,4-beta-ksilanazes, ar Bacillus subtilis CBS 143946
(iepriek§ ATCC 2107) producéta subtilizina un ar Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 (iepriek§ ATCC 3978)
producétas alfa-amilazes preparatu atlava 10 gadus lietot par baribas piedevu galas caliem, pilém un galas titariem
un Komisijas IstenoSanas regula (ES) Nr. 389/2011 (}) — dgjéjvistam.

(3)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 14. panta 1. punktu ir iesniegts pieteikums atjaunot atlauju ar Trichoderma
reesei CBS 143953 producétas endo—1,4-beta-ksilanazes, ar Bacillus subtilis CBS 143946 producéta subtilizina un ar
Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 producetas alfa-amilazes preparatu lietot par baribas piedevu galas caliem,
galas titariem, pilém un dgj€jvistam; So piedevu lagts klasificét piedevu kategorija “zootehniskas piedevas” un
funkcionalaja grupa “gremosanas veicinatdji”. Pieteikuma ierosinats grozit pasreizjas preparata atlaujas
nosacijumus, proti, samazinat attieciba uz galas titariem ieteikto minimalo daudzumu (no 300 U endo-1,4-beta-
ksilanazes, 4 000 U subtilizina un 400 U alfa-amilazes uz kg baribas lidz 187,5 U endo—1,4-beta-ksilanazes, 2 500
U subtilizina un 250 U alfa-amilazes uz kg baribas). Pieteikumam bija pievienotas 14. panta 2. punkta prasitas zinas
un dokumenti un attiecigie dati, kas pamato prasitas izmainas.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp., ELL: http://data.europa.euelijreg/2003/1831/o;j.

(*) Komisijas Regula (EK) Nr. 1087/2009 (2009. gada 12. novembris) par atlauju izmantot no Trichoderma reesei (ATCC PAT 5588) iegiitu
endo—1,4-beta-ksilanazes fermentu preparatu, no Bacillus subtilis (ATCC 2107) iegiitu subtilizina fermentu preparatu un no Bacillus
amyloliquefaciens (ATCC 3978) iegiitu alfa-amilazes fermentu preparatu ka lopbaribas piedevu galas caliem, pilém un galas titariem
(atlaujas turétajs Danisco Animal Nutrition, juridiska persona Finnfeeds International Limited) (OV L 297, 13.11.2009., 4. Ipp., ELL http://
data.europa.eu/eli/reg/2009/1087 [oj).

() Komisijas IstenoSanas regula (ES) Nr. 389/2011 (2011. gada 19. aprilis) par atlauju izmantot endo—1,4-beta-ksilanazes, subtilizina un
alfa-amilazes fermentu preparatu ka baribas piedevu déjejvistam (atlaujas turétajs Danisco Animal Nutrition) (OV L 104, 20.4.2011.,
7. 1pp., ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2011/389/0j).
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Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu ir iesniegts pieteikums uz atlauju jauniem ar Trichoderma reesei CBS
143953 producétas endo—1,4-beta-ksilanazes, ar Bacillus subtilis CBS 143946 producéta subtilizina un ar Bacillus
amyloliquefaciens CBS 143954 producétas alfa-amilazes preparata lietojumiem. Pieteikuma ligts atlaut minéto
prepardtu lietot par baribas piedevu visu sugu majputniem (iznemot piles), kas paredzéti déSanai (iznemot
dgjgjvistas), kas paredzéti galai (iznemot calus un titarus), kas audzéti vaislai, kas audzéti désanai; o piedevu ligts

klasificét kategorija “zootehniskas piedevas” un funkcionalaja grupa “gremoSanas veicinataji”. Minétajam
pieteikumam ir pievienotas Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2024. gada 18. aprila atzinuma (*) secinaja, ka, ievérojot ierosinatos
izmanto$anas nosacjjumus, ar Trichoderma reesei CBS 143953 producétas endo—1,4-beta-ksilanazes, ar Bacillus subtilis
CBS 143946 produceta subtilizina un ar Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 producétas alfa-amilazes preparats ir
dross galas caliem, pilém, galas titariem un déjgjvistam. Secinajumu var paplasinat un attiecinat uz visu sugu galas
majputniem, vaislai audzétiem majputniem, déSanai audzétiem majputniem un visu sugu dgjéjmajputniem. Turklat
lestade secindja, ka preparats ir dro$s patérétajiem un videi. lestade ari secinaja, ka ar Trichoderma reesei CBS 143953
producétas endo-1,4-beta-ksilanazes, ar Bacillus subtilis CBS 143946 producéta subtilizina un ar Bacillus
amyloliquefaciens CBS 143954 producétas alfa-amilazes preparats nedaudz kairina adu un acis, nav adas
sensibilizators, tacu blitu uzskatams par elpcelu sensibilizatoru. Turklat Iestade secinaja, ka ar Trichoderma reesei CBS
143953 producétas endo—1,4-beta-ksilanazes, ar Bacillus subtilis CBS 143946 producéta subtilizina, ar Bacillus
amyloliquefaciens CBS 143954 producétas alfa-amilazes preparats, dodot 75 U ksilanazes, 1 000 U subtilizina
un 100 U amilazes uz kg kompleksas baribas, var bat iedarbigs attieciba uz pilém, savukart dodot 187,5 U
ksilanazes, 2 500 U subtilizina un 250 U amilazes uz kg kompleksas baribas, tas var biit iedarbigs attieciba uz galas
titariem, visu sugu galas majputniem, vaislai audzétiem majputniem un déSanai audzétiem majputniem (iznemot
piles), bet dodot 300 U ksilanazes, 4 000 U subtilizina un 400 U amilazes uz kg kompleksas baribas, tas var bt
iedarbigs visu sugu déjgjmajputniem (iznemot piles). Ta neuzskatija, ka batu vajadzigas IpaSas prasibas veikt
uzraudzibu péc preparata laiSanas tirgd. lestade ari ir verificgjusi ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas
references laboratorijas iesniegto zinojumu par bariba esosas baribas piedevas analizes metodi.

Nemot veéra ieprieks izklastito, Komisija uzskata, ka ar Trichoderma reesei CBS 143953 producétas endo—1,4-beta-
ksilanazes, ar Bacillus subtilis CBS 143946 producéta subtilizina un ar Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954
producétas alfa-amilazes preparats atbilst Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta nosacijumiem. Tatad $is piedevas
atlauja batu jaatjauno attieciba uz galas caliem, galas titariem, pilém un dgjgjvistam un minéto preparatu biitu
jaatlauj dot visu sugu majputniem (iznemot piles), kas paredzéti déSanai (iznemot dgjéjvistas), kas paredzéti galai
(iznemot calus un titarus), kas audzéti vaislai un audzéti de$anai. Turklat Komisija uzskata, ka bitu jaisteno
pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabvéligu ietekmi uz piedevas lietotaju veselibu. Minétajiem aizsargpa-
sakumiem nebiitu jaskar citas darba némeéju drosibas prasibas, kas izriet no Savienibas tiesibu aktiem.

Nemot véra, ka tiek atjaunota atlauja ar Trichoderma reesei CBS 143953 producétas endo—1,4-beta-ksilanazes, ar
Bacillus subtilis CBS 143946 producéta subtilizina un ar Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 producétas alfa-
amilazes preparatu lietot par baribas piedevu galas caliem, galas titariem, pilem un dgjgjvistam, Regula (EK)
Nr. 1087/2009 un Istenosanas regula (ES) Nr. 389/2011 biitu jaatce].

Dro$uma apsvérumi neliek ar Trichoderma reesei CBS 143953 producétas endo—1,4-beta-ksilanazes, ar Bacillus subtilis
CBS 143946 producéta subtilizina un ar Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 producétas alfa-amilazes preparata
atlaujas, ar ko preparatu atlauts lietot par baribas piedevu galas caliem, galas titariem, pilem un dgjgjvistam,
nosacijumu grozijumus piemérot nekavéjoties, tapéc ir lietderigi noteikt parejas periodu, lai ieinteresétas personas
varétu sagatavoties no atlaujas atjaunosanas izrieto$o jauno prasibu izpildei.

(*) EFSA Journal, 2024; 22:e8797.
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(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 funkcionalas grupas

“gremoganas veicinataji”, atlauju atjauno attieciba uz galas caliem, galas titariem, pilém un déjgjvistam, ievérojot pielikuma
noteiktos nosacjjumus.

2. pants

Atlauja
Pielikuma specificéto preparatu, kas pieder pie piedevu kategorijas “zootehniskas piedevas” un funkcionalas grupas
“gremosanas veicinataji”, ir atlauts lietot par dzivnieku baribas piedevu visu sugu majputniem (iznemot piles), kas paredzéti

désanai (iznemot dgjéjvistas), kas paredzéti galai (iznemot calus un titarus), kas audzéti vaislai, kas audzéti désanai; to darit
lauts, ievérojot minétaja pielikuma noteiktos nosacjjumus.

3. pants

AtcelSana

Regulu (EK) Nr. 1087/2009 un Istenosanas regulu (ES) Nr. 389/2011 atcel.

4. pants

Parejas pasakumi

1. Pielikuma specificéto preparatu un $o preparatu saturosus premiksus, ko paredzéts dot galas caliem, galas titariem,
pilem un dggjvistam un kuri razoti un markéti pirms 2025. gada 23. augusta saskana ar noteikumiem, kas bija
piemérojami pirms 2025. gada 23. februara, arT turpmak drikst laist tirg@i un lietot, lidz beidzas esosie krajumi.

2. Pielikuma specificétos $o preparatu saturo$us baribas maisijumus un baribas sastavdalas, ko paredzéts dot galas
caliem, galas titariem, pilém un dgjjvistam un kas raZotas un markétas pirms 2026. gada 23. februara saskana ar
noteikumiem, kuri bija piemérojami pirms 2025. gada 23. februara, arT turpmak drikst laist tirgd un lietot, lidz beidzas

esosie krajumi.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/193/oj
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5. pants
Stasanas speka

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

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

Briselé, 2025. gada 31. janvarl

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/193/oj
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PIELIKUMS
Baribas T, Maksima-

) . Minimalais saturs . :
pledevas Ataujas Sastavs, kimiska formula, apraksts Dzivnieku suga | Maksimalais lais saturs Ataujas
identifi- turétaja Piedeva " Analitiska metod ’ ai Kateooriia veeum Citi noteikumi deriguma

kacijas nosaukums ska metode v 8oy ecums Aktivitates vienibas uz kg kompleksas termins
numurs baribas ar mitruma saturu 12 %

Kategorija: zootehniskas piedevas. Funkcionala grupa: gremosanas veicinataji
4al10 Genencor Endo-1,4-bet- | Piedevas sastavs Piles — Endo-1,4-beta- — . Piedevas un | 2035.gada
International | a-ksilanaze Ar Trichoderma reesei CBS 143953 ksilanaze 75 U premiksa lietoSanas | 23. februa-
B.V. (EC 3.2.1.8), producétas endo-1,4-beta-ksilanazes, Subtilizins 1 000 U noradijumos norada ris

subtilizins ar Bacillus subtilis CBS 143946 Alfa-amilaze 100 U glabasanas apstaklus
(EC producéta subtilizina un ar Bacillus un noturibu pret
3.4.21.62) un | gmyloliquefaciens CBS 143954 _ Galas Endo-1,4-beta- termisku apstradi.
alfa-amilaze | producetas alfa-amilazes preparats, | MAPutL kas ksilanaze 187,5 U - Baribas aprite
(EC 3.2.1.1) kam ir $ada minimala aktivitate: audzéti vaislai Subtilizins 2 500 U iesaistitie uznéméji

endo-1,4-beta-ksilanaze: 1 500 U (!) |

1)

subtilizins: 20 000 U () /g,
alfa-amilaze: 2 000 U () [g
Cieta viela

Aktivas vielas raksturojums

Ar Trichoderma reesei CBS 143953
producéta endo-1,4-beta-ksilanaze
(EC 3.2.1.8), ar Bacillus subtilis CBS
143946 producéts subtilizins (EC
3.4.21.62) un ar Bacillus
amyloliquefaciens CBS 143954
producéta alfa-amilaze (EC 3.2.1.1)

Analitiska metode (*)

Aktivas vielas noteik$anai baribas
piedeva, premiksos un baribas
maisjjumos:

vai déSanai
(iznemot

piles)

Dgjejmaj-
putni
(iznemot
piles)

Alfa-amilaze 250 U

Endo-1,4-beta-
ksilanaze 300 U
Subtilizins 4 000 U
Alfa-amilaze 400 U

nosaka, kadas
darbibas procediiras
un organizatoriskie
pasakumi piedevas
un premiksu
lietotajiem javeic, lai
noverstu
potencialos riskus,
kas izriet no to
lieto$anas. Ja ar
$adam procediiram
un pasakumiem $os
riskus noveérst nav
iespgjams, piedevu
un premiksus lieto,
izmantojot
individualos elpcelu,
acu un adas
aizsarglidzek]us.
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Baribas
piedevas
identifi-

kacijas
numurs

Atlaujas
turétaja
nosaukums

Piedeva

Sastavs, kimiska formula, apraksts,
analitiska metode

Dzivnieku suga
vai kategorija

Maksimalais
vecums

Maksima-

Minimalais saturs .
lais saturs

Aktivitates vienibas uz kg kompleksas
baribas ar mitruma saturu 12 %

Citi noteikumi

Atlaujas
deriguma
termins

Kategorija: zootehniskas piedevas. Funkcionala grupa: gremosanas veicinataji

endo-1,4-beta-ksilanaze:
kolorimetrija, kuras pamata ir tadu
tdent skisto$u krasotu fragmentu
kvantitativa noteiksana, kas rodas,
endo-1,4-beta-ksilanazei reagéjot ar
komerciali pieejamiem
auzringkérssaistitiem kviesu
arabinoksilana substratiem
subtilizins: kolorimetrija, kuras
pamata ir tadu tideni $kistosu krasotu
fragmentu (azurina) kvantitativa
noteiksana, kuri rodas, subtilizinam
reagéjot ar komerciali pieejamiem
Skérssaistitiem kazeina substratiem;
alfa-amilaze: kolorimetrija, kuras
pamata ir tadu Gideni skistosu krasotu
fragmentu kvantitativa noteiksana,
kas rodas, alfa-amilazei reaggjot ar
komerciali pieejamiem
auzrindkérssaistitiem cietes poliméra
substratiem

S

—_——
SEEE

reports_en.

1 U endo-1,4-beta-ksilanazes ir fermenta daudzums, kas no kviesu arabinoksilana viena minaté 50 °C temperatiira un pH 4,2 vidé izdala 0,48 pmol reducgjoso cukuru (ksilozes ekvivalenta).
1 U subtilizina (proteaze) ir fermenta daudzums, kas no kazeina substrita viena miniité 40 °C temperattira un pH 7,5 vidé izdala 1 pmol fenola savienojuma (tirozina ekvivalentos).
1 U alfa-amilazes ir fermenta daudzums, kas no tident neskistosa keérsaistita cietes poliméra substrata viena minté 37 °C temperattira un pH 6,5 vidé izdala 1 pmol glikozidu saisu.
Sikaka informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas timekla vietné: https://joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
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