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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) Nr. 1138/2014
(2014. gada 27. oktobris)

par atlauju lietot no Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 iegiitas endo-1,4-beta-ksilanazes
un endo-1,3(4)-beta-glikanazes preparatu ka baribas piedevu sivenmatem (atlaujas turétajs Adisseo
France S.A.S.)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISTJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 22. septembra Regulu (EK) Nr. 1831/2003 par dzivnieku &dina-
$ana lietotam piedevam (') un jo Ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu tika iesniegts pieteikums, lai sanemtu atlauju lietot no
Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 iegiitas endo-1,4-beta-ksilanazes un endo-1,3(4)-beta-glikanazes
preparatu. Minétajam pieteikumam bija pievienotas Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas zinas
un dokumenti.

(2)  Minétais pieteikums attiecas uz atlauju lietot no Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 iegiitas endo-1,4-
beta-ksilanazes un endo-1,3(4)-beta-glikanazes preparatu ka baribas piedevu sivénmatém, klasificgjot to piedevu

=«

kategorija “zootehniskas piedevas”.

(3)  No Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 iegiitas endo-1,4-beta-ksilanazes un endo-1,3(4)-beta-glikanazes
preparatu desmit gadus atlava lietot majputniem, atskirtiem sivéniem un nobarojamam ctikam ar Komisijas Iste-
nosanas regulu (ES) Nr. 290/2014 (3.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“iestade”) 2014. gada 20. maija atzinuma (*) secinaja, ka ierosinatajos lieto-
Sanas apstaklos no Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 iegiitas endo-1,4-beta-ksilanazes EC 3.2.1.8
un endo-1,3(4)-beta-glikanazes EC 3.2.1.6 preparatam nav nelabvéligas ietekmes uz dzivnieku veselibu, cilveku
veselibu vai vidi. lestade uzskata, ka ipasas prasibas uzraudzibai péc lai§anas tirgl noteikt nav vajadzigs. lestade
ar parbaudija ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas iesniegto zinojumu par bariba
eso§as baribas piedevas analizes metodi.

(5)  lestade ari noteica, ka metaanalizes rezultati liecina, ka sivénmates uztura papildinasana ar piedevu ieteiktaja deva
rada sivénmatei statistiski ievérojami zemaku kermena svara zudumu laktacijas perioda, neietekméjot citus izvér-
tétos parametrus. Ta ka zemais svara samazinasanas limenis, kuru iestade ap$aubija sakara ar biologiskas/fiziologi-
skas sakaribas trikumu, tika atzits par nozimigu zootehnisko parametru, tika uzskatits, ka veiktie in vivo pétijumi
atbilst nosacijumiem, lai pieraditu to iedarbigumu uz sivénmatém laktacijas perioda.

(6)  No Talaromyces versatilis sp. nov. (IMI CC 378536) iegiitas endo-1,4-beta-ksilanazes EC 3.2.1.8 un endo-1,3(4)-
beta-glikanazes EC 3.2.1.6 preparata novértgjums liecina, ka Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta paredzétie
atlaujas pieskir§anas nosacijumi ir izpilditi. Tapéc $o preparatu biitu jalauj lietot atbilstigi 3is regulas pielikumam.

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

() OVL 268,18.10.2003., 29. Ipp.

(*) Komisijas 2014. gada 21. marta Istenoanas regula (ES) Nr. 290/2014, ar ko atlauj lietot no Talaromyces versatilis sp. nov. (IMI CC 378536)
ieglitu endo-1,4-beta-ksilanazes un endo-1,3(4)-beta-glikanazes preparatu ka baribas piedevu majputniem, atskirtiem sivéniem un noba-
rojamam ciikam un ar ko groza Regulu (EK) Nr. 1259/2004, (EK) Nr. 943/2005, (EK) Nr. 1206/2005 un (EK) Nr. 322/2009 (atlaujas turé-
tajs Adisseo France S.A.S.) (OV L 87,22.3.2014., 84.1pp.).

(}) EFSA Journal, 2014;12(6):3722.
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Atlauja
Pielikuma aprakstito preparatu, kas ieklauts piedevu kategorija “zootehniskas piedevas” un funkcionalaja grupa
“gremosanas veicinataji”, ir atlauts lietot ka dzivnieku baribas piedevu saskana ar minétaja pielikuma izklastitajiem nosa-
cljumiem.

2. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéanas Eiropas Savientbas Oficialaja Véstnest.

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

Brisele, 2014. gada 27. oktobri
Komisijas varda —
priekssedetajs
José Manuel BARROSO



PIELIKUMS
. . Maksima-
‘Pled‘e"/af Atlaujas e s . 1= | Dzivnieku | Maksima- Minimalais saturs lais saturs . -
identifika- 2 ied Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska . lai Citi kumi Atlaujas deri-
fias tureta]a Piedeva metode suga Val ais — — N 1t1 noteikumi guma terming
) nosaukums kategorija | vecums | Aktivas vienibas/kg kompleksas ’
umurs baribas ar 12 % mitruma saturu
Zootehnisko piedevu kategorija. Funkcionila grupa: gremosanas veicinataji
4a1604i Adisseo | Endo-1,3(4)- | Piedevas sastavs Sivén- — endo-1,3(4)-beta- — 1. Piedevas un premiksa | 2024. gada
France beta-glikanaze o mates glikanaze lietosanas noteikumos | 17. novembris
SAS. No Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 1 500 VU norada glabasanas
EC 3.2.1.6 378536 iegitas endo-1,4-beta-ksilanazes nosacijumus un notu-
Endo-1,4- un _endo-},.3(4_)-beta-.gl¥k_ar‘1.azes preparats eqdo-},4-beta- ribu pret granul@sanos.
betaksilanize | 2 $adu minimalo aktivitati: ksilanaze
— cietd veida: endo-1,3(4)-beta-glikanaze 1100 vU ) Izr_na:mtos_ai?al stven-
EC 3.2.1.8 30 000 VU/g () un endo-1,4-beta- nmggshng Sap?rtn?f Vﬁis

ksilanaze 22 000 VU/g,
— skidra veida: endo-1,3(4)-beta-glika-
naze ar aktivitati 7 500 VU/ml un

endo-1,4-beta-ksilanaze ar aktivitati
5 500 VU/ml.

Aktivas vielas raksturojums

No Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC
378536 iegita endo-1,4-beta-ksilanaze
un endo-1,3(4)-beta-glikanaze.

Analitiska metode (2)

Endo-1,3(4)-beta-glikanazes  aktivitates

kvantificéanai:

— viskozimetriska metode, kas pama-
tojas uz viskozitates samazinasanos,
ko radijusi endo-1,3(4)-beta-glika-
nazes iedarbiba uz glikanu saturosu
substratu  (miezu betaglikanu) pie
pH = 5,5 un 30 °C temperatiira.

§anas un beidzot ar
visu laktacijas periodu.

. Drosibas  apsvérumi:
rikojoties ar piedevu,
jaizmanto elpcelu

aizsarglidzekli, aizsarg-
brilles un cimdi.
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. T Maksima-
Piedevas . . s Minimalais saturs ;
AR Atlaujas = Lemichs . 1= | Dzivnieku | Maksima- lais saturs
identifika- e . Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska . .
- turétaja Piedeva ’ suga vai lais

cijas metode . i -

nosaukums kategorija | vecums | Aktivas vienibas/kg kompleksas
numurs - o <

baribas ar 12 % mitruma saturu

Citi noteikumi

Atlaujas deri-
guma termins

Endo-1,4-beta-ksilanazes aktivitates kvan-

tificéSanai:

— viskozimetriska metode, kas pama-
tojas uz viskozitates samazinasanos,
ko radjjusi endo-1,4-beta-ksilanazes
iedarbiba  uz  ksilanu  saturosu
substratu (kvieSu arabinoksilanu).

(") 1 VU (viskozimetriska vieniba) ir fermenta daudzums, kas hidrolizé substratu (attiecigi miezu betaglikanu un kvie$u arabinoksilanu), samazinot skiduma viskozitati, ka rezultata relativa plustamiba mainas par

1 (bezdimensialo vienibu)/minité 30 °C temperatiira pie pH 5,5.
(3 Sikaka informacija par analitiskajam metodém atrodama references laboratorijas timekla vietné: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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