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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2023/1703
(2023. gada 7. septembris),

ar ko atjauno atlauju Trichoderma reesei CBS 143953 producétas endo-1,4-betaksilanazes un
Trichoderma reesei CBS 143945 producétas endo-1,3(4)-betaglikanazes preparatu lietot par baribas
piedevu majputniem, atSkirtiem sivéniem, nobarojamam ciikam, sivénmatém lakticijas perioda un
mazak izplatitu sugu cikam (atSkirtiem sivéniem, nobarojamam ciikam un sivénmateém laktacijas
perioda), atlauju So preparatu lietot zidimiem sivéniem un mazak izplatitu sugu ciikam (zidamiem
sivéniem) (atlaujas turétdjs: uznémums Danisco (UK) Ltd, kas veic uznémeéjdarbibu ka Danisco
Animal Nutrition un ko parstav Genencor International B.V.) un ar ko atce] Regulu (ES) Nr. 337/2011
un Isteno$anas regulu (ES) 2016/997

(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 Tpasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1) Regula (EK) Nr. 1831/2003 nosaka, ka piedevu lietosanai dzivnieku édinasana vajadziga atlauja, un paredz $adas
atlaujas pieskirSanas un atjaunoSanas pamatojumu un kartibu.

(2)  Trichoderma reesei CBS 143953 (ieprieks taksonomiski identificéta ka ATCC PTA-5588) producétas endo-1,4-betak-
silanazes un Trichoderma reesei CBS 143945 (ieprieks taksonomiski identificéta ka ATCC SD-2106) producétas
endo-1,3(4)-betaglikanazes preparatu ar Komisijas Regulu (ES) Nr. 337/2011 () atlava desmit gadus lietot par
baribas piedevu majputniem, atSkirtiem sivéniem un nobarojamdm citkim un ar Komisijas IstenoSanas regulu
(ES) 2016/997 (}) — sivénmatém laktacijas perioda un mazak izplatitu sugu ctkam (atSkirtiem sivéniem,
nobarojamam ciikam un sivénmatém laktacijas perioda).

(3)  Saskapa ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 14. panta 1. punktu tika iesniegts pieteikums uz to, lai atjaunotu atlauju
Trichoderma reesei CBS 143953 producétas endo-1,4-betaksilanazes un Trichoderma reesei CBS 143945 producétas
endo-1,3(4)-betaglikanazes preparatu lietot par baribas piedevu majputniem, atskirtiem sivéniem, nobarojamam
ctikam, sivenmatém laktacijas perioda un mazak izplatitu sugu ctikam (atkirtiem sivéniem, nobarojamam cikam
un sivénmatém laktacijas perioda), lidzot minéto piedevu klasificét kategorija “zootehniskas piedevas” un
funkcionalaja grupa “gremosanas veicinataji’. Pieteikuma bija ieklauts priekslikums grozit sakotngjas atlaujas
nosacjjumus, proti, samazinat minimalo ieteicamo limeni attieciba uz titariem. Pieteikuma bija arl pieprasijums
saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu sanemt atlauju to paSu preparatu lietot par baribas piedevu
zidamiem sivéniem un mazak izplatitu sugu cikam (zidamiem sivéniem). Pieteikumam bija pievienoti attiecigi
minétas regulas 14. panta 2. punktd un 7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.

() Komisijas Regula (ES) Nr. 337/2011 (2011. gada 7. aprilis) par atlauju izmantot endo-1,4-beta-ksilanazes un endo-1,3(4)-beta-
glikanazes fermentu preparatu ka baribas piedevu majputniem, atskirtiem sivéniem un nobarojamam ciikam (atlaujas turétajs Danisco
(UK) Ltd, kas veic uznéméjdarbibu ka Danisco Animal Nutrition un ko parstav Genencor International B.V.) (OV L 94, 8.4.2011., 19. Ipp.).

() Komisijas Istenosanas regula (ES) 2016/997 (2016. gada 21. janijs) par atlauju izmantot no Trichoderma reesei (ATCC PTA 5588) iegiitu
endo-1,4-beta-ksilanazi EC 3.2.1.8 un no Trichoderma reesei (ATCC SD 2106) iegiitu endo-1,3(4)-beta-glikanazi EC 3.2.1.6 ka baribas
piedevu sivénmatém laktacijas perioda un mazak izplatitu sugu cikam (atlaujas turétajs Danisco (UK) Ltd, kas veic uznéméjdarbibu ka
Danisco Animal Nutrition un ko parstav Genencor International B.V.) (OV L 164, 22.6.2016., 4. Ipp.).
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Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2022. gada 27. septembra atzinuma (%) secinaja, ka Trichoderma reesei
CBS 143953 producétas endo-1,4-betaksilanazes un Trichoderma reesei CBS 143945 producétas endo-1,3(4)-
betaglikanazes preparats ar paslaik atlautajiem lietoSanas nosacijumiem joprojam ir dro§s majputniem, atskirtiem
sivéniem, nobarojamam cikam, sivénmatém laktacijas perioda un mazak izplatitu sugu cikam (atSkirtiem
sivéniem, nobarojamam cikam un sivenmatém laktacijas perioda), patérétajiem un videi. Ta piebilda, ka Sie
secinajumi par dro§umu attiecas arf uz minéta preparata lietosanu zidamiem sivéniem un mazak izplatitu sugu
ctikam (zidamiem sivéniem). Ta ari noradija, ka preparats batu jauzskata par potencialu acu kairinataju un elpcelu
sensibilizatoru, bet secindgjumus par ta radito adas kairinajuma vai adas sensibilizacijas potencialu izdarit nav
iespgjams. lestade arl secindja, ka preparata iedarbigumu attieciba uz majputniem, izpemot titarus, atSkirtiem
sivéniem, nobarojamam cikam, sivénmatém laktacijas perioda un mazak izplatitu sugu cikam (atskirtiem
sivéniem, nobarojamam ciikam un sivenmatém laktacijas perioda) novertét nav nepiecieSams un ka $is preparats ir
uzskatams par iedarbigu titariem, zidimiem sivéniem un mazak izplatitu sugu cikam (zidimiem sivéniem) no
jauna ierosinataja paredzétaja limeni — 610 endo-1,4-betaksilanazes aktivitates vienibas uz kilogramu kompleksas
baribas un 76 endo-1,3(4)-betaglikanazes aktivitates vienibas uz kilogramu kompleksas baribas. Tomér lestade ari
uzsvera, ka faktiskais iedarbigais limenis, kas izmantots pétijumos, kuri pamato secinajumus par iedarbigumu
attieciba uz visam mérksugam, iznemot sivenmates laktacijas perioda un mazak izplatitu sugu ciikas (sivénmates
laktacijas perioda), par apmeéram 50 % parsniedz no jauna ierosinato paredzéto limeni. Visbeidzot, lestade secindja,
ka nav vajadzibas noteikt Ipasas prasibas attieciba uz péctirgus uzraudzibu.

Saskana ar Komisijas Regulas (EK) Nr. 378/2005 () 5. panta 4. punkta pirmas dalas a) un c) apakspunktu references
laboratorija, kas izveidota ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003, uzskatija, ka iepriekséja 2010. gada 28. junija
novertéjuma (%) secinajumi un ieteikumi ir derigi un ir attiecinami uz pasreizéjo pieteikumu.

Trichoderma reesei (CBS 143953) producétas endo-1,4-betaksilanazes un Trichoderma reesei (CBS 143945) producétas
endo-1,3(4)-betaglikanazes preparata novértgjums liecina, ka Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta paredzétie
atlaujas pieskir§anas nosacijumi ir izpilditi. Tapéc minéta preparata atlauja biitu jaatjauno attieciba uz majputniem,
at$kirtiem sivéniem, nobarojamam cikam, sivénmatém laktacijas perioda un mazak izplatitu sugu cikam
(atskirtiem sivéniem, nobarojamam ciikam un sivénmatém laktacijas perioda), un $o preparatu biitu jaatlauj lietot
zidamiem sivéniem un mazak izplatitu sugu ctikam (zidamiem sivéniem). Tomér ir lietderigi minimalo saturu, kas
piemérojams attieciba uz majputniem, zidamiem sivéniem, atkirtiem sivéniem, nobarojamam cikam un mazak
izplatitu sugu cikam (zidimiem sivéniem, atskirtiem sivéniem un nobarojamam cikam), noteikt par 50 % augstaku
neka paredzétais limenis, lai biitu dro$i, ka izbaro$ana minétajam meérksugam un kategorijam preparats biis
iedarbigs.

Komisija uzskata, ka biitu jaisteno pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabvéligu ietekmi uz piedevas lietotaju
veselibu.

Sakara ar to, ka atlauja Trichoderma reesei CBS 143953 producétas endo-1,4-betaksilanazes un Trichoderma reesei CBS
143945 producetas endo-1,3(4)-betaglikanazes preparatu izmantot par baribas piedevu tiek atjaunota, Regula (ES)
Nr. 337/2011 un Isteno3anas regula (ES) 2016997 biitu jaatce].

Drosuma apsvérumi neliek Trichoderma reesei CBS 143953 producétas endo-1,4-betaksilanazes un Trichoderma reesei
CBS 143945 producétas endo-1,3(4)-betaglikanazes preparata atlaujas nosacijumu grozijumus attieciba uz
lietosanu majputniem, atskirtiem sivéniem, nobarojamam ciikam un mazak izplatitu sugu cikam (atskirtiem
sivéniem un nobarojamam ciikam) piemérot nekavéjoties, tapéc ir lietderigi noteikt parejas periodu, lai ieinteresétas
personas varétu sagatavoties no atlaujas atjauno$anas izrieto§o jauno prasibu izpildei.

EFSA Journal 2022;20(11):7615.

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.).

Eiropas Savienibas references laboratorijas zinojums pieejams vietné https://joint-research-centre.ec.europa.eu/system/files/2013-02/
FinRep-FAD-2010-0007.pdf.


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/system/files/2013-02/FinRep-FAD-2010-0007.pdf
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/system/files/2013-02/FinRep-FAD-2010-0007.pdf
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(10) 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

“gremosanas veicinataji”, atlauju atjauno lietoSanai majputniem, atskirtiem sivéniem, nobarojamam ciikim, sivénmatém
laktacijas perioda un mazak izplatitu sugu ctikam (atskirtiem sivéniem, nobarojamam ciikam un sivénmatém laktacijas
perioda) ar noteikumu, ka tiek ievéroti pielikuma nosacijumi.

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 zidamiem sivéniem un mazak izplatitu sugu cikam
(zidamiem sivéniem) ar noteikumu, ka tiek ievéroti pielikuma nosacijumi.

3. pants

AtcelSana

Regulu (ES) Nr. 337/2011 un Isteno$anas regulu (ES) 2016/997 atcel.

4. pants
Parejas pasakumi

1. Pielikuma specificéto preparatu un $o preparatu saturo$us premiksus, kas paredzéti majputniem, atskirtiem sivéniem,
nobarojamam ciikam un mazak izplatitu sugu cikam (atSkirtiem sivéniem un nobarojamam ciikam) un kas razoti un
marketi pirms 2024. gada 28. marta saskana ar noteikumiem, kuri bija piemérojami pirms 2023. gada 28. septembra, arl
turpmak drikst laist tirg@i un lietot, [idz beidzas esosie krajumi.

2. Pielikuma specificéto preparatu saturodus baribas maisijumus un baribas sastavdalas, kas paredzéti majputniem,
atskirtiem sivéniem, nobarojamam ciikam un mazak izplatitu sugu ciikam (atskirtiem sivéniem un nobarojamam ciikam)
un kas razoti un markéti pirms 2024. gada 28. septembra saskana ar noteikumiem, kuri bija piemérojami pirms
2023. gada 28. septembra, ari turpmak drikst laist tirgi un lietot, lidz beidzas esosie krajumi.

5. pants
Stasanas speka

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.
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Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2023. gada 7. septembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS

Minimalais saturs

Maksima-

Piedevas Maksimi- lais saturs
identifika- | Atlaujas turétaja Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, Dzivnieku suga Jais Citi noteikumi Atlaujas deriguma
cijas nosaukums fede analitiska metode vai kategorija ! aktivitates vienibas uz kg . ! terming
numurs veeums kompleksas baribas ar
mitruma saturu 12 %
Kategorija: zootehniskas piedevas Funkcionala grupa: gremosanas veicinataji
4al5 |Uzpémums Endo-1,4-betak- | Piedevas sastavs Dgjgjvistas — | Endo-1,4-betak- — . Piedevas un premiksa| 2033. gada
Danisco (UK) Ltd, | silanaze (EC Trichoderma  reesei  CBS 143953 silanaze: 1 830 lictosanas  noradiju-| 28. septembris
kas 3.2.1.8) producetas endo-1,4-betaksilanazes U mos norada glabasa-
uznéméjdarbibu | Endo-1,3(4) un Trichoderma reesei CBS 143945 nas nosacjjumus un
A ; i _ Endo-1,3(4)- -
veic ka Danisco | betaglikanaze producétas endo-1,3(4)- betaolikanaze: noturibu pret karstu-
Animal Nutrition | (EC 3.2.1.6.) betaglikanazes  preparats,  kura 262§gU1 anaze. mapstradi.
un ko parstav minimala aktivitate ir Barib it fesaisti
Genencor — 12200 U ()/g|  sivenmates —  |Endo-1,4-betak- | — L D
. qo s T ndo-1, tie uznéméji nosaka,
International B.V. endo-1,4-betaksilanazes lakticiias silanaze: 1 220 _ _
) icrja : kadas darbibas proce-
— 1520 U (/g endo-1,3(4)- perioda U _ . :
betaglikanazes Marsk ioolati diiras un organizatori-
Cieta un skidra veida TP Endo-1,3(4)- skie pasakumi piede-
’ sugu ciikas betaglikanaze: vas un  premiksu
Akttvas vielas raksturojums (sivenmates 1 52% - lietotajiem javeic, lai
Trichoderma  reesei CBS 143953 laktf_‘djfls novérstu potencialos
producéta  endo-1,4-betaksilanaze perioda) riskus, kas izriet no to

(EC 3.2.1.8) un Trichoderma reesei
CBS 143945 producéta endo-1,3(4)-
betaglikanaze (EC 3.2.1.6)

Analitiska metode ()

Aktivo vielu kvantitativai noteikSanai

piedeva, premiksos un baribas

maisjjumos:

— kolorimetriska metode, ar ko méri
tdeni Skistosu krasvielu, ko
endo-1,4-betaksilanazes ietekmé
izdala ar azurinu sastta kvieSu
arabinoksilana substrati,

— kolorimetriska metode, ar ko méri
tdeni Skistosu krasvielu, ko
endo-1,3(4)-betaglikanazes
ietekmé izdala ar azurinu sasita
mieZu betaglikana substrati.

Citi majputni
Zidami siveni
Atskirti sivéni
Nobarojamas
ctikas
Mazak izplatitu
sugu ciikas
(zidami sivéni,
atskirti sivéni un
nobarojamas
ciikas)

Endo-1,4-betak- —

silanaze: 915 U

Endo-1,3(4)-
betaglikanaze:
1140

lietosanas. Ja ar $adam
procediiram un pasa-
kumiem 3os riskus no-
veérst nav iespéjams,
piedevu un premiksus
lieto, izmantojot indi-
vidualos elpcelu, adas
un acu aizsarglidze-
klus.

(") 1 U endo-1,4-betaksilanazes ir fermenta daudzums, kas no kviesu arabinoksilana viena minaité 50 °C temperatiira pie pH 4,2 izdala 0,48 pmol reducgjoso cukuru (ksilozes ekvivalentos).
() 1U endo-1,4-betaglikanazes ir fermenta daudzums, kas no miezu glikana viena minité 50 °C temperatiira pie pH 5,0 izdala 2,4 pmol reducgjoso cukuru (glikozes ekvivalentos).
(*) Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas vietné: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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