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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2024/1058
(2024. gada 10. aprilis),

ar ko atjauno atlauju Aspergillus oryzae DSM 33700 producétas endo-1,4-beta-ksilanazes preparatu
lietot par galas majputnu, atskirtu sivénu, nobarojamu ciiku, lakticijas perioda esosu sivénmasu un
dgjgjvistu baribas piedevu, ar ko maina atlaujas nosacijumus un pieskir atlauju minéta preparata
jauniem lietojumiem par visu sugu majputnu un visu Suidae dzivnieku baribas piedevu (atlaujas
turétdjs: uznémums DSM Nutritional Products Ltd kuru parstav uznémums DSM Nutritional Products
Sp. z 0.0.), un ar ko atcel IstenoSanas regulas (ES) Nr. 1206/2012, (ES) 2020/995 un (ES) 2020/1034

(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 un 13. panta 3. punktu,

ta ka:

(1)  Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteic, ka piedevu lietoSanai dzivnieku &dinasana vajadziga atlauja, un paredz $adas
atlaujas pieskirsanas, tas nosacljumu maini$anas un atjaunosanas pamatojumu un kartibu.

(2)  Komisijas Istenosanas regula (ES) Nr. 1206/2012 () Aspergillus oryzae DSM 26372 producétas
endo—1,4-beta-ksilanazes preparatu uz 10 gadiem atlava lietot par galas majputnu, atskirtu sivénu un nobarojamu
ciiku, Komisijas IstenoSanas regula (ES) 2020/995 () — par lakticijas perioda esodu sivénmasu un Komisijas
IstenoSanas regula (ES) 2020/1034 (*) — par dgjjvistu baribas piedevu.

(3)  Saskapa ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 14. panta 1. punktu ir iesniegts pieteikums, kura ligts atjaunot atlauju
Aspergillus oryzae DSM 26372 producétas endo-1,4-beta-ksilanazes preparatu lietot par galas majputnu, at3kirtu
sivénu, nobarojamu ctiku, laktacijas perioda esodu sivénmasu un dgjgjvistu baribas piedevu, lidzot minéto piedevu
klasificét kategorija “zootehniskas piedevas” un funkcionalaja grupa “gremosanas veicinataji”. Saistiba ar minéto
pieteikumu atlaujas turétajs arl saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 13. panta 3. punktu piedavaja mainit $a
preparata atlaujas nosacijumus, ladzot, lai produktivo celmu no Aspergillus oryzae DSM 26372 maina uz Aspergillus
oryzae DSM 33700. Pieteikumam bija pievienotas 14. panta 2. punkta prasitas zinas un dokumenti un attiecigie
dati, kas pamato prasitas izmainas.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Komisijas Istenosanas regula (ES) Nr. 1206/2012 (2012. gada 14. decembris), ar ko no Aspergillus oryzae (DSM 10287) iegiitu
endo—1,4-beta-ksilanazes preparatu atlayj lietot ka baribas piedevu galas majputniem, at3kirtiem sivéniem un galas cikam un groza
Regulu (EK) Nr. 1332/2004 un (EK) Nr. 2036/2005 (atlaujas turétajs — DSM Nutritional Products) (OV L 347, 15.12.2012., 12. Ipp.,
ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2012/1206/0j).

() Komisijas IstenoSanas regula (ES) 2020/995 (2020. gada 9. julijs) par atlauju Aspergillus oryzae (DSM 26372) producétas
endo—1,4-beta-ksilanazes preparatu izmantot par baribas piedevu sivénmatém laktacijas perioda (atlaujas turétajs — DSM Nutritional
Products Ltd, ko parstav DSM Nutritional Products Sp. Z 0.0) (OV L 221, 10.7.2020., 84. Ipp., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/
2020/995/0j).

(*) Komiéijas /Tsltenoianas regula (ES) 2020/1034 (2020. gada 15. jilijs) par atlauju Aspergillus oryzae (DSM 26372) producétas
endo-1,4-beta-ksilanazes preparatu izmantot par baribas piedevu dgjéjvistam (atlaujas turétajs — DSM Nutritional Products Ltd, ko
parstav DSM Nutritional Products Sp. Z 0.0) (OV L 227, 16.7.2020., 34. Ipp., ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2020/1034/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1058/0j
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(4)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu tika iesniegts pieteikums, kura ligts atlaut jaunus Aspergillus oryzae
DSM 33700 producétas endo-1,4-beta-ksilanazes preparata lietojumus. Pieteikuma lagts atlaut minéto preparatu
lietot par visu sugu majputnu un visu Suidae dzivnieku baribas piedevu, to klasificgjot 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.

(5)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2023. gada 26. septembra atzinuma () secinja: ievérojot patlaban
atlautos lietodanas nosacijumus, Aspergillus oryzae DSM 33700 producétas endo—1,4-beta-ksilanazes preparats galas
majputniem, atkirtiem sivéniem, nobarojamam ctikam, sivénmatém laktacijas perioda un déjgjvistam, patérétajiem
un videi joprojam ir dross. Ta ari secindja: ievérojot ieteiktos lietosanas nosacijumus, piedeva ir drosa visiem
majputniem un visiem Suidae dzivniekiem, patérétajiem un videi. lestade turklat noradija, ka piedeva neviena no
sastaviem (ne $kidra, ne cietd) nekairina adu. Skidrais sastavs nav acu kairintajs, tomér secinajumus par cieta
preparata potencialu kairinat acis izdarit nevar. Datu trikuma dé| lestade nevargja izdarit secinagjumus par abu
piedevas sastavu potencidlu sensibilizét adu. Ta ka darbiga viela (ksilanaze) péc dabas ir olbaltumviela, piedevu
uzskata par elpcelu sensibilizatoru. Attieciba uz piedavatajiem jaunajiem lietojumiem papildu mérksugam lestade
secinaja, ka ar piedavatajiem lietoSanas nosacjjumiem piedeva var bt lietderiga attieciba uz visam majputnu sugam
un visiem Suidae dzivniekiem. Ilestade arT secinaja, ka Aspergillus oryzae DSM 33700 producétas
endo—1,4-beta-ksilanazes preparats joprojam ir lietderigs attieciba uz galas majputniem, atSkirtiem sivéniem,
nobarojamam ctkam, sivenmatém laktacijas perioda un déj€jvistam. lestade neuzskata, ka biitu vajadzigas ipasas
prasibas veikt uzraudzibu péc preparata lai§anas tirgd.

(6)  ArRegulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidota references laboratorija uzskatija, ka secindjumi un ieteikumi, kas Aspergillus
oryzae DSM 33700 producétas endo—1,4-beta-ksilanazes ka baribas piedevas analizes metodes novértéjuma ir
izdariti ieprieksgjas atlaujas sakara, ir derigi un piemérojami $im pieteikumam. Tatad saskana ar Komisijas
Regulas (EK) Nr. 378/2005 (°) 5. panta 4. punkta c) apakSpunktu references laboratorijas novértéjuma zinojums
netiek prasts.

(7)  Nemot véra iepriek§ minéto, Komisija uzskata, ka Aspergillus oryzae DSM 33700 producétas endo-1,4-beta-
ksilanazes preparats atbilst Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta nosacjjumiem. Tapéc minétas piedevas atlauja
batu jaatjauno attieciba uz galas majputniem, atSkirtiem sivéniem, nobarojamam ctukam, sivénmatém laktacijas
perioda un dgjgjvistam, un minéto preparatu bitu jaatlauj lietot attieciba uz visu sugu majputniem, izpemot galas
majputnus un dgjgjvistas, un attieciba uz visiem Suidae, kas nav atskirti sivéni, nobarojamas ciikas un sivénmates
laktacijas perioda. Turklat Komisija uzskata, ka biitu jaisteno pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabvéligu
ietekmi uz piedevas lietotaju veselibu. Minétajiem aizsargpasakumiem nebiitu jaskar citas darba pémeju drosibas
prasibas, kas izriet no Savienibas tiesibu aktiem.

(8)  No ta, ka atlauja Aspergillus oryzae DSM 33700 producétas endo—1,4-beta-ksilanazes preparatu lietot par galas
majputnu, atSkirtu sivénu, nobarojamu ciiku, laktacijas perioda esosu sivénmasu un déjgjvistu baribas piedevu tiek
atjaunota, izriet: Istenosanas regulas (ES) Nr. 12062012, (ES) 2020/995 un (ES) 2020/1034 biitu jaatcel.

(9)  DroSuma apsvérumi neliek Aspergillus oryzae DSM 33700 producétas endo—1,4-beta-ksilanazes preparata atlaujas,
kas dota attieciba uz galas majputniem, atskirtiem sivéniem, nobarojamam ciikam, sivenmatém laktacijas perioda
un dgjgjvistam, nosacijumu grozijumus piemérot nekavéjoties, tapéc ir lietderigi noteikt parejas periodu, lai
ieinteresétas personas varétu sagatavoties no atlaujas atjaunosanas izrieto3o jauno prasibu izpildei.

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

() EFSA Journal 2023;21(10):8339.

() 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/2024/1058/0j
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Atlaujas atjaunosana
Atlauju pielikuma specificéto preparatu, kas pieder pie piedevu kategorijas “zootehniskas piedevas” un funkcionalas grupas
“gremoganas veicinatdji”, attieciba uz galas majputniem, at3kirtiem sivéniem, nobarojamam ctikam, sivenmatem laktacijas
perioda un dgjgjvistam atjauno, ja vien tiek ievéroti minétaja pielikuma noteiktie nosacijumi.
2. pants
Atlaujas pieskirsana

Pielikuma specificéto preparatu, kas pieder pie piedevu kategorijas “zootehniskas piedevas” un funkcionalas grupas

“gremosanas veicinataji”, ir atlauts lietot par piedevu dzivnieku édinasana attieciba uz visu sugu majputniem, kas nav galas
majputni un dgj§jvistas, un attieciba uz visiem Suidae, kas nav at3kirti sivéni, nobarojamas ctikas un sivénmates laktacijas
perioda, ja vien tiek ievéroti minétaja pielikuma noteiktie nosacijumi.
3. pants
Atcel$ana

Istenosanas regulas (ES) Nr. 1206/2012, (ES) 2020/995 un (ES) 2020/1034 atcel.

4. pants
Parejas pasakumi

1. Pielikuma specificéto preparatu un $o preparatu saturous premiksus, kas paredzéti galas majputniem, atkirtiem
sivéniem, nobarojamam ciikam, sivenmatém laktacijas perioda un déjgjvistam un razoti un markéti pirms 2024. gada
1. novembra saskana ar noteikumiem, kuri bija piemérojami pirms 2024. gada 1. maija, a1 turpmak drikst laist tirgQi un
lietot, lidz beidzas esosie krajumi.

2. Tadus pielikuma specificéto preparatu saturo$us baribas maisijumus un baribas sastavdalas, kas paredzéti galas
majputniem, atSkirtiem sivéniem, nobarojamam ctkam, sivénmatém laktacijas perioda un dgjgjvistam un razoti un
marketi pirms 2025. gada 1. maija saskana ar noteikumiem, kas bija piemérojami pirms 2024. gada 1. maija, arT turpmak
drikst laist tirghi un lietot, lidz beidzas esosie krajumi.
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.
Brisele, 2024. gada 10. aprili
Komisijas varda —

priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1058/0j
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PIELIKUMS
Baribas Minimalais Maksima-

. S - saturs lais saturs ;
Iljcliee?lirf?-s Ataujas turétaja Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, Dsflw:li(iu Ma]fasilsm N Citi noteikumi dlzgaltllpmsa
Kacil nosaukums analitiska metode K ga va Aktivitates vienibas uz kg sum:
aclas ategorl]a vecums kompleksés baribas ar termins

numurs mitruma saturu 12 %
Kategorija: zootehniskas piedevas. Funkcionala grupa: gremosanas veicinataji
4a160- | Uzpemums DSM | endo-1,4-b- | Piedevas sastavs visu sugu — 100 FXU — Piedevas un premiksu | 2034. ga-
7ii Nutritional Pro- beta-ksila- Aspergillus oryzae DSM 33700 produ- majputni lietosanas noradiju- da 1. maijs
ducts Ltd, ko naze (EK cétas endo-1,4-beta-ksilanazes i Suid mos norada glabasa-
parstav DSM 3.2.1.8) (EC 3.2.1.8) preparats ar $adu mini- visi Suidae 200 FXU nas nosacfjumus un

Nutritional Pro-
ducts Sp. z o.0.

malo aktivitati: cieta veida: 1 000 FXU
() /g

skidra veida: 650 FXU/ml

Aktivas vielas raksturojums

Aspergillus oryzae DSM 33700 produ-
céta endo-1,4-beta-ksilanaze (EC
3.2.1.8)

Analitiska metode (%)
Endo-1,4-beta-ksilanazes kvantitativai
noteik$anai baribas piedeva:

— kolorimetriska metode, ar ko no-
saka krasainu savienojumu, kuru
rada dinitrosalicilskabe (DNSS) un
ksilosila grupas, kas izdalas, ksila-
nazei iedarbojoties uz arabinok-
silanu.

noturibu pret karstu-
mapstradi.

Baribas aprité iesaisti-
tie uznéméji nosaka,
kadas darbibas proce-
diiras un organizatori-
skie pasakumi javeic
piedevas un premiksu
lietotajiem, lai no-
vérstu potencialos ri-
skus, kas izriet no to
lietosanas.

Ja ar §adam procedi-
ram un pasakumiem
minétos riskus noverst
nav iesp&jams, ar pie-
devu un premiksiem
1ikojas, izmantojot
individualos aizsardzi-
bas lidzeklus, ari elp-
celu, acu un adas aiz-
sarglidzeklus.
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Endo-1,4-beta-ksilanazes noteik3anai
premiksos un baribas maisijumos:

— kolorimetriska metode, ar ko no-
saka tident $kisto$as krasvielas
daudzumu, kuru ksilanaze izdala
no auzu pelavu azoksilana, kas
markéts ar krasvielu.

()
0

Viena ksilanazes vieniba (FXU) ir fermenta daudzums, kas no kviesu azoarabinoksilana vidé ar pH 6,0 un 50 °C temperatiira minté izdala 7,8 mikromolus reducéjosu cukuru (ksilozes ekvivalentu).
Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas vietné: https://joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-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
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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