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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2020/1377
(2020. gada 1. oktobris)

par atlauju Bacillus subtilis (LMG S-15136) producétas endo-1,4-beta-ksilanazes preparatu izmantot
par baribas piedevu zidamiem sivéniem un visam retak audzétu sugu ciikam, iznemot reproduktivos
dzivniekus (atlaujas turétajs: Beldem, uznémuma Puratos NV struktiirvieniba)

(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 Ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)

Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietosanai dzivnieku édinasana jasanem atlauja, un paredzéts $adas
atlaujas pieskirsanas pamatojums un kartiba.

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

Minétais pieteikums attiecas uz atlauju Bacillus subtilis (LMG S-15136) producétas endo-1,4-beta-ksilanazes
preparatu izmantot par baribas piedevu visiem ctiku sugas dzivniekiem, to Kklasificéjot piedevu kategorija
“zootehniskas piedevas”.

Ar Komisijas Istenoanas regulu (ES) 2017211 (3 piedevu uz desmit gadiem tika atlauts izmantot [par baribas
piedevu] majputniem, atskirtiem sivéniem un galas ciikam.

Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2019. gada 7. oktobra (*) atzinuma ir secinajusi, ka ar piedavatajiem
lietosanas nosacijumiem Bacillus subtilis (LMG S-15136) producétas endo-1,4-beta-ksilanazes preparats nelabvéligi
neietekmé ne dzivnieku veselibu, ne patérétaju drosibu, ne vidi. Iestade ari secinaja, ka 3 piedeva tiek uzskatita par
potencialu elpcelu sensibilizatoru un ka nav iespéjams izdarit secinajumus par piedevas potencialu izraisit adas
sensibilizaciju. Tapéc Komisija uzskata, ka biitu javeic attiecigi aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabvéligu ietekmi
uz cilvéka veselibu, jo ipasi attieciba uz piedevas lietotdjiem. lestade iepriek3gja atzinuma (%) secinaja, ka ir
apliecinats: §1 piedeva uzlabo zootehniskos raditajus atskirtiem sivéniem un galas cikam, un $o secindjumu var
ekstrapoleét uz visiem ciiku sugas dzivniekiem no zidi$anas lidz kausanai, ta¢u efektivitate attieciba uz sivenmatém
vai citam vaislas ciikam nav pieradita. lestade uzskata, ka nav vajadzibas noteikt ipaSas prasibas uzraudzibai péc
laiSanas tirgdi. Ta ari verific&ja ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas iesniegto zinojumu
par bariba esosas baribas piedevas analizes metodi.

Bacillus subtilis (LMG S-15136) 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 bitu
jaatlauj lietot, ka specificéts 3is regulas pielikuma.

Saja regula noteiktie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

OV L 268, 18.10.2003., 29. Ipp.

Komisijas Isteno3anas regula (ES) 2017/211 (2017. gada 7. februaris), ar ko paredz atlauju no Bacillus subtilis (LMG-S 15136) iegiitas
endo-1,4-beta-ksilanazes (EC 3.2.1.8) preparatu lietot par baribas piedevu majputniem, atSkirtiem sivéniem un galas cikam un ar ko
groza Regulu (EK) Nr. 1259/2004, (EK) Nr. 1206/2005 un (EK) Nr. 322/2009 un atce] Regulu (EK) Nr. 516/2007 (atlaujas turétajs
Beldem, uznémuma Puratos NV struktirvieniba) (OV L 33, 8.2.2017., 23. Ipp.).

EFSA Journal 2019; 17(11):5892.

EFSA Journal 2016; 14(9):4562.
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

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

“gremog8anas veicinataji’, ir atlauts izmantot par dzivnieku baribas piedevu, ievérojot pielikuma noteiktos nosacijumus.

2. pants

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.

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

Briselé, 2020. gada 1. oktobri
Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS

Minimalais ﬁlfaslls
Piedevas . saturs .
identifika- | Atlaujas turétaja ied Sastavs, kimiska formula, apraksts, Dzivnieku suga vai M"ilfs.l_ saturs - kumi dAt;au)as
. kums Piedeva Analitiska metode Katecoriia malais — Citi noteikumi eriguma
cijas nosau 8oty vecums | Aktiva vieniba uz kg terming
numurs kompleksas baribas ar
mitruma saturu 12 %
Kategorija: zootehniskas piedevas. Funkcionala grupa: gremosanas veicinataji
4216061 |Beldem, uzné- |Endo-1,4-beta- |Piedevas sastavs Zidami sivéni — 101U — . Piedevas un premiksu lieto§anas| 22.10.2030.

muma Puratos
NV struktiirvie-
niba

ksilanaze
EC 3.2.1.8

Bacillus subtilis (LMG S-15136) pro-
ducétas  endo-1,4-beta-ksilanazes
preparats ar $adu minimalo aktivitati:
400 IU (/g

Cieta veida un skidra veida

Aktivas vielas raksturojums
Bacillus subtilis (LMG S-15136) pro-
ducéta endo-1,4-beta-ksilanaze

Analitiska metode ()
Endo-1,4-beta-ksilanazes aktivitates
kvantitativai noteik$anai baribas pie-
deva:

— kolorimetriska metode, ar ko no-
saka reducgjoso cukuru daudz-
umu, kuru endo-1,4-beta-ksila-
naze 3,5-dinitrosalicilskabes
(DNS) klatbtitné izdala no bérza
koksnes ksilana substrata.

Endo-1,4-beta-ksilanazes aktivitates

kvantitativai noteik$anai premiksos

un bariba:

— kolorimetriska metode, ar ko no-
saka {ideni SkistoSas krasvielas
daudzumu, kuru endo-1,4-beta-
ksilanaze izdala no arabinoksi-
lana substratiem, kas sasuiti ar
azurinu.

Retak audzetu
sugu ciikas, izne-
mot reprodukti-

vos dzivniekus

noradijumos norada glabasanas
apstaklus un noturibu pret kar-
stumapstradi.

. Baribas aprité iesaistitie uzpémeéji

nosaka, kadas darbibas procedi-
ras un organizatoriskie pasakumi
javeic piedevas un premiksu lieto-
tajiem, lai novérstu iespgjamos ri-
skus, ko varétu radit minétas pie-
devas un premiksu lietoSana. Ja ar
§adam procediram un pasaku-
miem minétos riskus noverst vai
lidz minimumam samazinat nav
iespéjams, ar piedevu un premik-
siem rikojas, izmantojot indivi-
dualos aizsarglidzeklus, arT elpce-
lu un adas aizsarglidzek]us.

(") Viens IU ir fermenta daudzums, kas viena mintté 30 °C temperatiira pie pH 4,5 no bérza koksnes ksilana atbrivo vienu mikromolu reducgjoso cukuru (ksilozes ekvivalenta).
(%) Detalizéta informacija par analitiskajam metodém pieejama references laboratorijas vietné: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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