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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2020/995
(2020. gada 9. jilijs)

par atlauju Aspergillus oryzae (DSM 26372) producétas endo-1,4-beta-ksilanazes preparatu izmantot
par baribas piedevu sivénmatém laktacijas perioda (atlaujas turé&tajs — DSM Nutritional Products Ltd,
ko parstav 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
édinasana lietotam piedevam (') un jo Ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1) Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietodanai dzivnieku &dinasana jasanem atlauja, un paredzéts $adas
atlaujas pieskirSanas pamatojums un kartiba.

(2)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu tika iesniegts pieteikums uz atlauju lietot Aspergillus oryzae (DSM
26372) producétas endo-1,4-beta-ksilanazes preparatu. Pieteikumam bija pievienotas minétas regulas
7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(3)  Minétais pieteikums attiecas uz atlauju Aspergillus oryzae (DSM 26372) producétas endo-1,4-beta-ksilanazes
preparatu, ko paredzéts klasificét piedevu kategorija “zootehniskas piedevas”, izmantot par baribas piedevu
sivénmatém laktacijas perioda.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2019. gada 3. julija () atzinuma secindja, ka ar piedavatajiem
lietoSanas nosacijumiem Aspergillus oryzae (DSM 26372) producétas endo-1,4-beta-ksilanazes preparats neatstaj
nelabvéligu ietekmi ne uz dzivnieku veselibu, ne patérétaju drosibu, ne vidi. lestade ari secinaja, ka §1 piedeva tiek
uzskatita par potencialu elpcelu sensibilizatoru un ka nav iespéjams izdarit secinajumus par piedevas izraisitu adas
sensibilizacijas potencialu. Tapéc biitu javeic atbilstosi aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabvéligu ietekmi uz
cilvéka veselibu, it seviski piedevas lietotaju veselibu. lestade arl secinaja, ka Aspergillus oryzae (DSM 26372)
producétas endo-1,4-beta-ksilanazes preparats iedarbigi uzlabo uznemtas energijas skietamo fekalo sagremojamibu
sivénmatem laktacijas perioda. lestade uzskata, ka nav vajadzibas noteikt Ipasas prasibas uzraudzibai péc piedevas
laiSanas tirgdi. Ta ari verificgja ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas iesniegto zinojumu
par bariba esosas baribas piedevas analizes metodi.

(5)  Aspergillus oryzae (DSM 26372) producétas endo-1,4-beta-ksilanazes preparata novértéjums liecina, ka Regulas (EK)
Nr. 1831/2003 5. panta paredzétie atlaujas pieskirSanas nosacijumi ir izpilditi. Tapéc minéto preparatu batu
jaatlayj lietot, ka noradits s regulas pielikuma.

(6)  Saja regula noteiktie pasikumi 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

“gremoSanas veicinatdji”, ir atlauts izmantot par piedevu dzivnieku €dinasana saskana ar pielikuma ietvertajiem
nosacijumiem.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.
(*) EFSA Journal 2019; 17(8):5790.
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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, 2020. gada 9. jiilija
Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS
Minimalais | Maksimalais
. = saturs saturs s
; dl;eg ggsd_ Atlaujas turétaja Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, D;W;lf;u Maksima- Citi noteikumi é:gal;ﬁsa
. nosaukums analitiskd metode K tg " | lais vecums Aktivas vienibas uz kg ) sum
jas numurs ategorya kompleksés baribas ar ermins
mitruma saturu 12 %
Kategorija: zootehniskas piedevas. Funkcionala grupa: gremosanas veicinataji
4a1607i | DSM Nutritional Endo-1,4-beta- | Piedevas sastavs Sivénmates — 200 FXU — . Piedevas un premiksa lie-| 30.7.2030.
Products Ltd, ko par- | ksilanaze Aspergillus oryzae (DSM 26372) | laktacijas toSanas noradijumos no-
stav DSM Nutritional | (EC 3.2.1.8) producetas endo-1,4-beta-ksila-| perioda rada glabasanas apstaklus

Products Sp. Z 0.0

nazes (EC 3.2.1.8) preparats ar

$adu minimalo aktivitati:

cietd veida: 1 000 FXU (})/g

Skidra veida: 650 FXU/ml

Aktivas vielas raksturojums

Aspergillus oryzae (DSM 26372)

producéta endo-1,4-beta-ksila-

naze (EC 3.2.1.8)

Analitiska metode (%)

Aspergillus oryzae (DSM 26372)

producétas endo-1,4-beta-ksila-

nazes kvantitativai noteikSanai
baribas piedeva:

— kolorimetriska metode, ar ko
nosaka krasotu savienojumu,
ko producé no dinitrosalicil-
skabes (DNSS) un ksilosila
grupam, kas izdalas, ksilana-
zei iedarbojoties uz arabi-
noksilanu.

Aspergillus oryzae (DSM 26372)

producétas endo-1,4-beta-ksila-

nazes kvantitativai noteiksanai
premiksos un bariba:

— kolorimetriska metode, ar ko
nosaka #ideni $kistosas kra-
svielas daudzumu, kuru ksi-
lanaze izdala no auzu pelavu
azoksilana, kas markéts ar
krasvielu.

un noturibu pret termisku
apstradi.

. Baribas aprité iesaistitie

uzpémeéji nosaka, kadas
darbibas procediiras un
organizatoriskie pasaku-
mi javeic piedevas un pre-
miksu lietotajiem, lai no-
vérstu iespé&jamos riskus,
ko varétu radit minétas
piedevas un premiksu lie-
to$ana. Ja ar $adam proce-
diram un pasakumiem
$os riskus noveérst vai lidz
minimumam  samazinat
nav iespgjams, ar piedevu
un premiksiem rikojas, iz-
mantojot individualos aiz-
sarglidzek]us, tostarp
adas,acuunelpceluaizsar-
glidzek]us.

(") 1 FXU ir fermenta daudzums, kas no kviesu azoarabinoksilana viena minaté pH 6,0 vidé un 50 °C temperatiira izdala 7,8 mikromolus reducgjoso cukuru (ksilozes ekvivalentos).
(3 Sikaka informacija par analitiskajam metodém pieejama references laboratorijas vietné: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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