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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2023/256
(2023. gada 6. februaris)

par atlauju Limosilactobacillus reuteri DSM 32203 preparatu lietot par baribas piedevu supiem un
Limosilactobacillus reuteri DSM 32264 preparatu — par baribas piedevu kakiem (atlaujas turétajs: NBF
Lanes s.r.l.)

(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 ir vajadziga atlauja, un paredzéts
§adas atlaujas pieskiranas pamatojums un kartiba.

(2)  Saskapa ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu tika iesniegti divi pieteikumi: viens uz atlauju lietot Limosilacto-
bacillus reuteri DSM 32203 preparatu un otrs uz atlauju lietot Limosilactobacillus reuteri DSM 32264 preparatu.
Pieteikumiem bija pievienotas Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(3)  Pieteikumi attiecas uz atlauju Limosilactobacillus reuteri DSM 32203 preparatu lietot par baribas piedevu suniem un
preparatu Limosilactobacillus reuteri DSM 32264 — par baribas piedevu kakiem, tos klasificgjot kategorija
“zootehniskas piedevas” un funkcionalaja grupa “zarnu floras stabilizatori”.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2018. gada 27. novembra (%) () un 2022. gada 29. junija (*) ()
atzinuma secinaja, ka ar piedavatajiem lietosanas nosacijumiem Limosilactobacillus reuteri DSM 32203 un Limosilacto-
bacillus reuteri DSM 32264 preparati neatstdj nelabveligu ietekmi ne uz dzivnieku veselibu, ne patérétaju drosibu, ne
vidi. Ta ar secindja, ka $ie preparati biitu jauzskata par potencialiem elpcelu sensibilizatoriem un ka datu trikuma
de] ta nevargja izdarit secindjumus par to, vai §is piedevas spéj kairinat adu un acis vai sensibilizét adu. lestade ari
secindja, ka Limosilactobacillus reuteri DSM 32203 un Limosilactobacillus reuteri DSM 32264 preparati var efektivi
uzlabot fekaliju konsistenci. Tomér lestade céla dazus iebildumus pret fekaliju mitruma satura linearu
samazinasanos, kas, ja laika gaita saglabatos, varétu likt apSaubit ieguvumus no 3o piedevu ilgstosas lietosanas, jo
var rasties aizciet€jumi. Ta ari verificéja ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas iesniegto
zinojumu par 3o baribas piedevu analizes metodi bariba.

(5)  Limosilactobacillus reuteri DSM 32203 un Limosilactobacillus reuteri DSM 32264 preparatu novértgjums liecina, ka
Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta noteiktie atlaujas pieskirSanas nosacfjumi ir izpilditi. Tapéc minétos
preparatus bitu jaatlauj lietot. Ir lietderigi paredzét o piedevu un tas saturo$u premiksu péctirgus uzraudzibu un
ipasu markeSanu attieciba uz $o piedevu lietoSanas iespéjamo nelabvéligo ietekmi ilgtermina. Turklat Komisija
uzskata, ka batu jaisteno pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabvéligu ietekmi uz cilvéka, jo Ipasi uz
piedevu lietotaju, veselibu.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.
() EFSA Journal 2019; 17(1): 5524.
() EFSA Journal 2019; 17(1): 5526.
(*) EFSA Journal 2022; 20(7): 7436.
() EFSA Journal 2022; 20(8): 7437.
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(6)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Pielikuma specificétos preparatus, kas pieder pie piedevu kategorijas “zootehniskas piedevas” un funkcionalas grupas
“zarnu floras stabilizatori”, ir atlauts lietot par dzivnieku baribas piedevam, ievérojot minétaja pielikuma noteiktos
nosacijumus.

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, 2023. gada 6. februari

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS

Minima- | Maksi
. malais
. o | lais saturs
Piedevas . . e s Dzivnieku | Maksi- saturs . -
e | Atlaujas turétaja . Sastavs, kimiska formula, . - . a Atlaujas deriguma
identifikacijas Piedeva o1 suga vai | malais KVV uz ke Citi noteikumi -
nosaukums apraksts, analitiskda metode .. 8 termins
numurs kategorija | vecums kompleksas
baribas ar mitruma
saturu 12 %
Kategorija: zootehniskas piedevas. Funkcionala grupa: zarnu floras stabilizatori.
4b1850 NBF Lanes s.r.l. | Limosilactobacillus | Piedevas sastavs Suni - 1x10°| - . Ir nepiecieSama péctirgus uzraudziba par 2033. gada
reuteri Limosilactobacillus reuteri to, vai piedevas lietoSana ilgtermina ie-| 27.februaris
DSM 32203 tekmé aizcietjumu veidosanos.

preparats
DSM 32203, kas satur
vismaz 1 x 10" KVV/g

Cieta viela

Aktivas vielas raksturojums
dzivotspejigas
Limosilactobacillus reuteri
Stnas

DSM 32203

Analitiska metode ()

Identificésana: DNS
sekvencésanas metodes vai
pulséjosa lauka géla
elektroforéze (PFGE)

Uzskaitisana baribas piedeva
un baribas maisijuma: Petri
traucina un uztriepuma
metode, izmantojot MRS
agaru (EN 15787)

. Piedevas un premiksu lietoSanas noradiju-

mos norada uzglabasanas apstaklus un
noturibu pret termisko apstradi.

. Uz piedevas un premiksu etiketes norada:

“Lemjot par sunu baribas papildinasanu ar
Limosilactobacillus reuteri DSM 32203 ilgak
par piecam nedélam, janem véra papildi-
namas baribas un uztura specifika, suna
skirne un adens pieejamiba, lai novérstu
aizcietéjumu veidosanos.”

. Baribas aprité iesaistitie uznémeéji nosaka,

kadas darbibas procediiras un organizato-
riskie pasakumi piedevas un premiksu lie-
totajiem javeic, lai novérstu iesp&amos ri-
skus, kas izriet no to lietoSanas. Ja ar $adam
procediiram un pasakumiem minétos ri-
skus noverst vai lidz minimumam samazi-
nat nav iespgjams, ar piedevu un premik-
siem rikojas, izmantojot individualos
aizsardzibas lidzeklus, t. sk. acu, adas un
elpcelu aizsardzibas lidzeklus.

() 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

Minima- | Maksi-
lai malais
i o | lais saturs
Piedevas . o e s Dzivnieku | Maksi- saturs . -
e | Atlaujas turétaja . Sastavs, kimiska formula, . = . P Atlaujas deriguma
identifikacijas Piedeva o1 suga vai | malais KVV uz k Citi noteikumi -
nosaukums apraksts, analitiska metode .. 8 termins
numurs kategorija | vecums kompleksas
baribas ar mitruma
saturu 12 %
Kategorija: zootehniskas piedevas. Funkcionala grupa: zarnu floras stabilizatori.
4b1851 NBF Lanes s.r.l. | Limosilactobacillus | Piedevas sastavs Kaki - 1x10"| - . Ir nepiecieSama péctirgus uzraudziba par 2033. gada

reuteri DSM 32264

Limosilactobacillus reuteri
DSM 32264 preparats, kas
satur vismaz 1 x 10" KVV/g

Cieta viela

Aktivas vielas raksturojums

Dzivotspéjigas
Limosilactobacillus reuteri
DSM 32264 sunas

Analitiska metode ()

Identificésana: DNS
sekvencésanas metodes vai
pulséjosa lauka géla
elektroforéze (PFGE)

UzskaitiSana baribas piedeva
un baribas maisjjuma: Petri
traucina un uztriepuma
metode, izmantojot MRS
agaru (EN 15787)

to, vai piedevas lietoSana ilgtermina ie-
tekmé aizcietgjumu veidosanos.

. Piedevas un premiksu lietosanas noradiju-

mos norada uzglabasanas apstaklus un
noturibu pret termisko apstradi.

. Uz piedevas un premiksu etiketes norada:

“Lemjot par kaku baribas papildinasanu ar
Limosilactobacillus reuteri DSM 32264 ilgak
par piecam nedélam, janem véra papildi-
namas baribas un uztura specifika, kaka
gkirne un adens pieejamiba, lai novérstu
aizcietéjumu veidosanos.”

. Baribas aprité iesaistitie uznémeéji nosaka,

kadas darbibas procediiras un organizato-
riskie pasakumi piedevas un premiksu lie-
totajiem javeic, lai novérstu iesp&amos ri-
skus, kas izriet no to lietoSanas. Ja ar $adam
procediiram un pasakumiem minétos ri-
skus noveérst vai lidz minimumam samazi-
nat nav iespgjams, ar piedevu un premik-
siem rikojas, izmantojot individualos
aizsardzibas lidzeklus, t. sk. acu, adas un
elpcelu aizsardzibas lidzeklus.

27. februaris

() 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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