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Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 4.1.2023.

KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 20238
(2023. gada 3. janvaris),

ar ko atjauno atlauju preparatus Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, Lactiplantibacillus
plantarum NCIMB 30236 un Lactococcus lactis NCIMB 30117 lietot par baribas piedevam visu sugu
dzivniekiem un atce] Istenosanas regulas (ES) Nr. 868/2011, (ES) Nr. 1111/2011 un (ES) Nr. 227/2012

(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 nosaka, ka piedevu lietosanai dzivnieku édinasana vajadziga atlauja, un paredz $adas
atlaujas pieskirSanas un atjaunoSanas pamatojumu un kartibu.

(2)  Preparatu Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, kas ieprieks taksonomiski identificéts ka Lactobacillus plantarum
(DSM 21762), preparatu Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236, kas iepriek$ taksonomiski identificéts ka
Lactobacillus plantarum (NCIMB 30236), un preparatu Lactococcus lactis NCIMB 30117 10 gadus bija atlauts lietot par
baribas piedevu visu sugu dzivniekiem attiecigi ar Komisijas IstenoSanas regulam (ES) Nr. 868/2011 (),
(ES)Nr. 1111/2011 () un (ES) Nr. 227/2012 (Y.

(3)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 14. panta 1. punktu tika iesniegti pieteikumi uz to, lai atjaunotu atlauju
preparatus Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236 un Lactococcus lactis
NCIMB 30117 lietot par baribas piedevam visu sugu dzivniekiem, pieprasot $is piedevas klasificét piedevu
kategorija “tehnologiskas piedevas”. Minétajiem pieteikumiem bija pievienotas minétas regulas 14. panta 2. punkta
prasitas zinas un dokumenti.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2021. gada 5. maija (), 2022. gada 26. janvara (°) un 2022. gada
23. marta () atzinumos secindja, ka pieteikuma iesniedzgji ir iesniegusi pieradijumus tam, ka piedevas atbilst speka
esosajiem atlaujas pieskirSanas nosacijumiem. lestade secinaja, ka preparati Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762,
Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236 un Lactococcus lactis NCIMB 30117 kaitigi neietekmé dzivnieku veselibu,
patérétaju drosibu vai vidi. Ta ari secindja, ka Lactococcus lactis NCIMB 30117 batu jauzskata par elpcelu
sensibilizatoru, bet nevar izdarit secinajumus par adas sensibilizaciju un preparata potencialu izraisit acu un adas
kairinasanu, savukart Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236 bitu jauzskata par adas un elpcelu sensibilizatoru,
bet nevar izdarit secindgjumus par preparata potencialu izraisit adas un acu kairinaSanu. lestade ari secindja, ka
Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762 nav kairino$s adai un acim, bet tiek uzskatits par adas un elpcelu
sensibilizatoru. Eiropas Savienibas references laboratorija (ESRL) uzskatija, ka ieprieksgja novértéjuma izdaritie
secindjumi un ieteikumi par analizes metodém, ko izmanto, lai kontrolétu slimibu ierosinatajus dzivnieku bariba, ir
derigi un piemérojami pasreizéjiem lietojumiem.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.

() Komisijas Istenosanas regula (ES) Nr. 868/2011 (2011. gada 31. augusts) par atlauju izmantot preparatu Lactobacillus plantarum (DSM
21762) un preparatu Lactobacillus buchneri (DSM 2296 3) ka baribas piedevas visam dzivnieku sugam (OV L 226, 1.9.2011., 2. Ipp.).

() Komisijas Istenosanas regula (ES) Nr. 1111/2011 (2011. gada 3. novembris) par atlauju izmantot Lactobacillus plantarum (NCIMB
30236) ka baribas piedevu visam dzivnieku sugam (OV L 287, 4.11.2011., 30. Ipp.).

() Komisijas Istenosanas regula (ES) Nr. 227/2012 (2012. gada 15. marts) par atlauju izmantot Lactobacillus plantarum (NCIMB 30117) ka
baribas piedevu visam dzivnieku sugam (OV L 77, 16.3.2012., 8. Ipp.).

() EFSA Journal 2021;19(5):6613.

(°) EFSA Journal 2022;20(3):7149.

(') EFSA Journal 2022;20(4):7243.
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(5)  Preparatu Lactobacillus fermentum (NCIMB 21762), Lactobacillus plantarum (NCIMB 30236) un Lactobacillus rhamnosus
(NCIMB 30117) novertéjums liecina, ka Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta paredzétie atlaujas pieskirsanas
nosacijumi ir izpilditi. Tapéc minéto piedevu atlauja biitu jaatjauno.

(6)  Komisija uzskata, ka bitu jaisteno pienacigi aizsardzibas pasakumi, lai nepielautu nelabveligu ietekmi uz cilvéka
veselibu, jo Tpasi uz piedevu lietotajiem. Siem aizsardzibas pasakumiem biitu jaatbilst Savienibas tiesibu aktiem par
darba néméju drosibas prasibam.

(7)  Nemot véra to, ka atlauja preparatus Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, Lactiplantibacillus plantarum NCIMB
30236 un Lactococcus lactis NCIMB 30117 lietot par baribas piedevam visu sugu dzivniekiem tiek atjaunota,
Isteno$anas regulas (ES) Nr. 868/2011, (ES) Nr. 1111/2011 un (ES) Nr. 227/2012 biitu jaatcel.

(8)  Nekaitiguma apsvérumi neliek preparatu Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, Lactiplantibacillus plantarum
NCIMB 30236 un Lactococcus lactis NCIMB 30117 atlaujas nosacijumu grozijumus piemérot nekavéjoties, tapéc ir
lietderigi noteikt parejas periodu, lai ieinteresétas personas varétu sagatavoties no atlaujas atjauno$anas izrieto$o
jauno prasibu izpildei.

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Pielikuma specificéto, pie piedevu kategorijas “tehnologiskas piedevas” un funkcionalas grupas “skabbaribas piedevas”
piederoso preparatu atlauja tiek atjaunota, ievérojot pielikuma noteiktos nosacijumus.

2. pants

1. Pielikuma specificétos preparatus Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236
un Lactococcus lactis NCIMB 30117 un tos saturodus premiksus, kuri razoti un markeéti pirms 2023. gada 24. julija saskana
ar noteikumiem, kas bija piemérojami pirms 2023. gada 24. janvara, ari turpmak drikst laist tirgci un lietot, lidz beidzas
esosie krajumi.

2. Tadus pielikuma specificétos Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236 un
Lactococcus lactis NCIMB 30117 preparatus saturo$us baribas maisijumus un baribas sastavdalas, kuri paredzeéti
produktivajiem dzivniekiem un raZoti un markéti pirms 2024. gada 24. janvara saskana ar noteikumiem, kas bija
piemérojami pirms 2023. gada 24. janvara, arT turpmak drikst laist tirg@i un lietot, [idz beidzas esosie krajumi.

3. Tadus pielikuma specificétos Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236 un
Lactococcus lactis NCIMB 30117 preparatus saturo$us baribas maisijumus un baribas sastavdalas, kuri paredzéti
neproduktiviem dzivniekiem un raZoti un markéti pirms 2025. gada 24. janvara saskana ar noteikumiem, kas bija
piemérojami pirms 2023. gada 24. janvara, arT turpmak drikst laist tirg@i un lietot, [idz beidzas esosie krajumi.
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3. pants

Istenoganas regulas (ES) Nr. 868/2011, (ES) Nr. 1111/2011 un (ES) Nr. 227/2012 tiek atceltas.
4. pants
Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.
Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2023. gada 3. janvari

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS

Piedevas Minimalais | Maksimalais
identifikacijas Piedeva Sastavs, klml_sl.(a formula, apraksts, D21'vn1eku suga Maksimalais saturs saturs Citi noteikumi Atlaujas d'erlvguma
analitiska metode vai kategorija vecums termins
numurs KVV/kg svaiga materiala
Kategorija: tehnologiskas piedevas. Funkcionala grupa: skabbaribas piedevas
1k2071 Lactiplantibacillus Piedevas sastavs: Visu sugu - - - . Piedevas un premiksu lietosanas 2033. gada
plantarum DSM 21762 dzivnieki noradijumos norada glabasanas 24 janvaris

preparats Lactiplantibacillus
plantarum DSM 21762, kas satur
vismaz 5 x 10" KVVuz g
piedevas.

Cieta veida-

Aktivas vielas raksturojums:

dzivotspéjigas Lactiplantibacillus
plantarum DSM 21762 $tinas.

Analitiska metode (")

— SkaitiSana: Petri traucina un
ijaukuma  metode  (EN
15787)

— Identifice$ana: pulsa lauka
gela elektroforéze (PFGE) vai
DNS sekvencésanas metodes.

nosacijumus.

. Piedevas minimalais saturs, ja to

nekombiné ar citiem mikroorgani-
smiem, ko izmanto par skabbari-
bas piedevam: 1x10® KVV kg svai-
ga materiala.

. Baribas aprité iesaistitie uzneméji

nosaka, kadas darbibas procediiras
un organizatoriskie pasakumi ja-
veic piedevas un premiksu izman-
totajiem, lai novérstu potencialos
riskus, kas izriet no to izmantosa-
nas. Ja ar $adam procedfiram un
pasakumiem Sos riskus noverst
vai lidz minimumam samazinat
nav iesp&jams, tad piedevu un pre-
miksus lieto, izmantojot individua-
los aizsardzibas lidzeklus, ieskaitot
adas un elpcelu aizsarglidzeklus.

() Sikaka informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas timekla vietné: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.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
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Minimalais | Maksimalais
Piedevas e e s s P saturs saturs ; :
et ; Sastavs, kimiska formula, apraksts, | Dzivnieku suga | Maksimalais . a Atlaujas deriguma
identifikacijas Piedeva “nalitiska metod i Kateworil Citi noteikumi ’ .
HUmMUrs analitiska metode vai kategorija | vecums Piedevas KVV/kg svaiga termins
materila
Kategorija: tehnologiskas piedevas. Funkcionala grupa: skabbaribas piedevas
1k2073 Lactiplantibacillus Piedevas sastavs: Visu sugu - - - . Piedevas un premiksu lietosanas 2033. gada
plantarum NCIMB dzivnieki noradijumos norada glabasanas 24. janvaris
30236 preparats Lactiplantibacillus nosacijumus.

plantarum NCIMB 30236, kas
satur vismaz 1,2 x 10" KVVuz g
piedevas.

Cieta veida

Aktivas vielas raksturojums:

dzivotspéjigas Lactiplantibacillus
plantarum NCIMB 30236 $tinas.

Analitiska metode (')

Lactiplantibacillus plantarum

NCIMB 30236 skaitiSana baribas

piedeva:

— Petri traucina un uztriepuma
metode (EN 15787)

Lactiplantibacillus plantarum

NCIMB 30236 identificéSana:

— pulsalauka gela elektroforéze
(PFGE) vai DNS sekvencésa-
nas metodes.

. Piedevas minimalais saturs, ja to

nekombiné ar citiem mikroorgani-
smiem, ko izmanto par skabbari-
bas piedevam: 2,4x10® KVV/kg
svaiga materiala.

. Baribas aprité iesaistitie uzneméji

nosaka, kadas darbibas procediiras
un organizatoriskie pasakumi ja-
veic piedevas un premiksu izman-
totajiem, lai novérstu potencialos
riskus, kas izriet no to izmantosa-
nas. Ja ar $adam procedfiram un
pasakumiem minétos riskus no-
vérst vai lidz minimumam samazi-
nat nav iespgjams, ar piedevu un
premiksiem rikojas, izmantojot in-
dividualos aizsardzibas [idzeklus, t.
sk. acu, adas un elpcelu aizsargli-
dzeklus.

(") Sikaka informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas timekla 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
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Minimalais | Maksimalais
Piedevas e e s s P saturs saturs ; :
et ; Sastavs, kimiska formula, apraksts, | Dzivnieku suga | Maksimalais . a Atlaujas deriguma
identifikacijas Piedeva “nalitiska metod i Kateworil Citi noteikumi " lerming
HUmMUrs analitiska metode vai kategorija | vecums Piedevas KVV/kg svaiga erming
materila
Kategorija: tehnologiskas piedevas. Funkcionala grupa: skabbaribas piedevas
1k2083 Lactococcus lactis Piedevas sastavs: Visu sugu - - - . Piedevas un premiksu lietosanas 2033. gada
NCIMB 30117 dzivnieki noradijumos norada glabasanas 24, janvaris

preparats Lactococcus lactis
NCIMB 30117, kas satur vismaz
5 x 10" KVV/g piedevas

Cieta veida

Aktivas vielas raksturojums:

dzivotspé&jigas Lactococcus lactis
NCIMB 30117 $unas.

Analitiska metode (')

Skaitisana baribas piedeva:

— Petri traucina un iejaukuma
metode, izmantojot MSR
agaru (ISO 15214)

IdentificéSana:

— pulsalauka gela elektroforéze
(PFGE) vai DNS sekvencésa-
nas metodes.

nosacjumus.

. Piedevas minimalais saturs, ja to

nekombiné ar citiem mikroorgani-
smiem, ko izmanto par skabbari-
bas piedevam: 1x10® KVV kg svai-
ga materiala.

. Baribas aprité iesaistitie uzneméji

nosaka, kadas darbibas procediiras
un organizatoriskie pasakumi ja-
veic piedevas un premiksu izman-
totajiem, lai novérstu potencialos
riskus, kas izriet no to izmantosa-
nas. Ja ar $adam procedfiram un
pasakumiem minétos riskus no-
vérst vai lidz minimumam samazi-
nat nav iesp&ams, ar piedevu un
premiksiem rikojas, izmantojot in-
dividualos aizsardzibas [idzeklus, t.
sk. acu, adas un elpcelu aizsargli-
dzeklus.

() Sikaka informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas timekla vietné: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.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
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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