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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2021/1413
(2021. gada 27. augusts)

par atlauju Bacillus subtilis LMG-S 15136 producétu endo-1,4-beta-ksilanazi lietot par baribas
piedevu sivéenmatém laktacijas perioda (atlaujas turétajs: Beldem, uzpémuma Puratos NV
uznémeéjdarbibas vieniba)

(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 nosaka, ka piedevu lictosanai dzivnieku édinasana vajadziga atlauja, un paredz $adas
atlaujas pieskirsanas pamatojumu un kartibu.

(2)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu tika iesniegts pieteikums uz atlauju Bacillus subtilis LMG-S 15136
producétas endo-1,4-beta-ksilanazes preparatam. Sim pieteikumam bija pievienotas Regulas (EK) Nr. 1831/2003
7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(3)  Pieteikums attiecas uz atlauju Bacillus subtilis LMG-S 15136 producétas endo-1,4-beta-ksilanazes (EC 3.2.1.8.)

preparatu lietot par baribas piedevu sivénmatém laktacijas perioda, to klasificgjot piedevu kategorija “zootehniskas
piedevas” un funkcionalaja grupa “gremosanas veicinataji”.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (‘lestade” 2019. gada 7. oktobra (3 un 2021. gada 27. janvara (’) atzinuma
secindja, ka ar piedavatajiem lietodanas nosacfjumiem Bacillus subtilis LMG-S 15136 producétas endo-1,4-beta-
ksilanazes preparats nelabvéligi neietekmé nedz dzivnieku veselibu, nedz patérétaju drosibu vai vidi. lestade
secinaja, ka $1 piedeva batu jauzskata par elpcelu sensibilizatoru un potencialu adas sensibilizatoru. Tapéc Komisija
uzskata, ka baitu javeic pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabvéligu ietekmi uz cilvéka, jo ipasi uz piedevas
lietotaju, veselibu. lestade secinaja, ka 31 piedeva var bt lietderiga zootehniska piedeva sivénmatém laktacijas
perioda. lestade neuzskata, ka biitu janosaka Ipasas prasibas uzraudzibai péc piedevas lai§anas tirgti. Ta ari verificgja
ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas iesniegto zinojumu par analizes metodi, péc kuras
$o baribas piedevu analizé bariba.

(5)  Bacillus subtilis LMG-S 15136 producétas endo-1,4-beta-ksilanazes preparata novértéums liecina, ka Regulas (EK)
Nr. 1831/2003 5. panta paredzétie atlaujas pieskirSanas nosacijumi ir izpilditi. Tadé] minéto preparatu bitu jaatlauj
lietot ta, ka noradits $is regulas pielikuma.

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Pielikuma specificéto preparatu, kas ieklauts piedevu kategorija “zootehniskas piedevas” un funkcionalaja grupa
“gremog8anas veicinataji’, ir atlauts lietot par dzivnieku baribas piedevu saskana ar minéta pielikuma nosacijumiem.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.
(*) EFSA Journal 2019; 17(11):5892.
() EFSA Journal 2021; 19(3):6456.
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2. pants
Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.
Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2021. gada 27. augusta

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS
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numurs mitruma saturs ir vismaz
12 %
Kategorija: zootehniskas piedevas. Funkcionila grupa: gremosanas veicinataji
4a1606i |Beldem, Endo-1,4-beta- | Piedevas sastavs: Sivénmates — 101U — . Piedevas un premiksa lie-| 19.9.2031.
uzpémuma |ksilanaze (EC ; 4 _ laktacijas to$anas noradijumos no-
pemu : ( Bacillus subtilis LMG-S 15136 producétas cya - oracyt -
Puratos NV | 3.2.1.8) o - perioda rada glabasanas nosaciju-
. endo-1,4-beta-ksilanazes (EC 3.2.1.8) preparats, -
uznemey- minimala aktivitite 400 IU ()] mus un noturibu pret
darbibas & karstumapstradi.
vieniba Cieta un $kidra veida.

Aktivas vielas raksturojums:
Bacillus subtilis LMG-S 15136 producéta
endo-1,4-beta-ksilanaze (EC 3.2.1.8).

Analitiska metode (3

ksilanazes aktivitates kvantitativai noteik3anai

baribas piedeva:

— kolorimetriska metode, ar ko nosaka reducé-
jo$o cukuru daudzumu, kuros endo-1,4-beta-
ksilanaze 3,5-dinitrosalicilskabes (DNS) klat-
biitné ske] bérza koksnes ksilana substratu

ksilanazes aktivitates kvantitativai noteikSanai
premiksos, baribas maisijumos un baribas
sastavdalas:

— kolorimetriska metode, ar ko nosaka tideni
skistosas  krasvielas  daudzumu, kuru
endo-1,4-beta-ksilanaze izdala no kvie$u ara-
binoksilana substratiem, kas sasaiti ar azurinu.

. Baribas aprité iesaistitie

uzpéméji nosaka, kadas
darbibas procediiras un
organizatoriskie pasaku-
mi javeic piedevas un pre-
miksu lietotajiem, lai no-
vérstu riskus, ko varétu
radit ieelposana, saskare
ar adu vai acim. Ja ar §a-
dam procediram un pa-
sakumiem 3os riskus no-
verst vai lidz
minimumam samazinat
nav iespéjams, tad piede-
vu un premiksus lieto, iz-
mantojot  individualos
aizsardzibas  lidzeklus,
tostarp acu, adas un elp-
celu aizsarglidzek]us.

(") 1U ir fermenta daudzums, kas bérza koksnes ksilanu viena minaté 30 °C temperatiira pie pH 4,5 Skel viena mikromola reducgjosu cukuru (ksilozes ekvivalentu).

(%) Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas vietnes adresé: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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