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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2023/1170
2023 m. birzelio 15 d.

dél leidimo naudoti Saccharomyces cerevisise CNCM 1-1077 preparatg kaip pieniniy karviy, penimy

galvijy, retesniy riiSiy penimy atrajotojy ir penimy kupranugariniy pasary prieda (leidimo turétoja -

bendrové ,Danstar Ferment AG*, atstovaujama bendrovés ,Lallemand SAS“), kuriuo panaikinamas
Reglamentas (EB) Nr. 1200/2005

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviiny mityboje ('), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1) Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas tokio
leidimo suteikimo pagrindas bei tvarka. To reglamento 10 straipsnio 2 dalyje nustatyta, kad reikia i§ naujo jvertinti
priedus, kuriuos leidZziama naudoti remiantis Tarybos direktyva 70/524/EEB (};

(2)  Komisijos reglamentu (EB) Nr. 1200/2005 () suteiktas neterminuotas leidimas naudoti Saccharomyces cerevisiae
CNCM I-1077 preparata pagal Direktyva 70/524/EEB kaip pieniniy karviy ir penimy galvijy pasary prieds. Véliau,
vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 1 dalies b punktu, $is preparatas jtrauktas i pasary
priedy registra kaip esamas produktas;

(3)  vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 2 dalimi kartu su to reglamento 7 straipsniu, buvo
pateiktas pragymas suteikti leidima naudoti Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1077 preparatg kaip pieniniy karviy ir
penimy galvijy paSary prieda. Pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnj buvo pateiktas kitas prasymas leisti
naudoti t3 preparatg pagal naujg paskirtj kaip retesniy riisiy atrajotojy ir kupranugariniy pasary priedg. Siuose
praSymuose buvo prasoma §j prieda priskirti prie priedy kategorijos ,zootechniniai priedai“ ir funkciniy grupiy
,virskinimo stimuliatoriai“ ir ,Zarnyno floros stabilizatoriai“, o kartu su prasymais buvo pateikti duomenys ir
dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2017 m. liepos 4 d. () ir 2022 m. birZelio 29 d. (°) priimtose
nuomonése padaré i§vadg, kad siilomomis naudojimo salygomis Saccharomyces cerevisiee CNCM [-1077 preparatas
yra saugus tiksliniams gyviinams, vartotojams ir aplinkai. Ji taip pat padaré iSvadg, kad preparatas nedirgina ir
nejautrina odos, taciau dirgina akis, o poveikis jkvépus yra mazai tikétinas. Tarnyba padaré i$vada, kad $is
preparatas gali pagerinti penimy galvijy produktyvumg, kai jo maziausia dozé yra mazdaug 6 x 10° KSV/kg
visavercio pasaro, taip pat pazyméjo, kad atlikus du in vivo tyrimus nustatyta, kad galvijams duodama ne maZzesné
dozé kaip 5 x 10° KSV/kg visavercio pasaro daro teigiamg poveikj jy augimui. Si i§vada iSplésta jtraukiant retesniy
rusiy atrajotojus ir mésai auginamus kupranugarinius. Remdamasi pareiskéjo pateiktais duomenimis Tarnyba
negaléjo padaryti i§vados dél Sio priedo veiksmingumo pieninéms karvéms, taciau pazyméjo, kad atlikus tris
tyrimus nustatyta, jog preparato poveikis pieniniy karviy produktyvumui buvo teigiamas. Be to, Tarnyba patvirtino
pasary priedo pasaruose analizés metody taikymo ataskaita, kurig pateiké Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 jsteigta
etaloniné laboratorija;

() OLL268,20031018,p.29.

() 1970 m. lapkricio 23 d. Tarybos direktyva 70/524/EEB dél pasary priedy (OLL 270, 1970 12 14, p. 1).

() 2005 m. liepos 26 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1200/2005 dél nuolatinio leidimo naudoti tam tikrus pasary priedus ir dél laikino
leidimo naudoti jau leidZiamg pasary priedg nauja paskirtimi (OL L 195, 2005 7 27, p. 6).

EFSA Journal 2017;15(7):4944.

() EFSA Journal 2022;20(7):7431.
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(5) 2023 m. vasario 24 d. pareiskéjas atsiemé prasyma leisti naudoti preparata, priklausantj funkcinei grupei
,vir$kinimo stimuliatoriai®, ir leisti jj naudoti retesniy rii$iy pieniniams atrajotojams ir pieniniams kupranugariniams;

(6)  atsizvelgdama | pateiktus bendrus duomenis, jau jrodytg priedo gebéjima pagerinti kity pieniniy atrajotojy, t. y.
pieniniy ozky ir pieniniy aviy, produktyvumo parametrus, ir i ilgalaik¢ Sio preparato pardavimo ir naudojimo
patirtj, Komisija mano, kad penimy galvijy, retesniy ri§iy atrajotojy ir mésai auginamy kupranugariniy, kuriems
priedo duodama ne mazesné dozé kaip 5 x 10° KSV/kg visavercio pasaro, ir pieniniy karviy, kurioms priedo
duodama ne mazesné dozé kaip 4 x 10* KSV/kg visavercio pasaro, atveju veiksmingumo jrodymo salygos yra
tenkinamos;

(7)  sio priedo vertinimas rodo, kad Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytos leidimy suteikimo salygos
yra jvykdytos. Todél §j preparata turéty bati leista naudoti. Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy apsaugos
priemoniy, kad biity i$vengta nepageidaujamo poveikio Zmoniy, ypa¢ priedo naudotojy, sveikatai;

(8)  saugos sumetimais nebiitina neatidéliotinai taikyti nagrinéjamojo preparato, skirto pieninéms karvéms ir penimiems
galvojams, leidimo salygy pakeitimy, taciau tikslinga nustatyti pereinamajj laikotarpi, per kurj suinteresuotosios
Salys galéty pasirengti laikytis naujy su leidimu susijusiy reikalavimy;

(9)  siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviny, maisto ir padary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME $] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Leidimas

Priede nurodyty preparats, priklausantj priedy kategorijai ,zootechniniai priedai“ ir funkcinei grupei ,Zarnyno floros
stabilizatoriai“, leidZziama naudoti kaip gyviiny pasary prieda $io reglamento priede nustatytomis salygomis.

2 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1200/2005 panaikinimas

Reglamentas (EB) Nr. 1200/2005 panaikinamas.

3 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio priemonés

1. Priede nurodytg preparata ir pasarus, kuriy sudétyje yra priede nurodytos medziagos, kurie skirti pieninéms karvéms
ir penimiems galvijams ir kurie pagaminti ir pazenklinti iki 2024 m. sausio 6 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2023 m.
liepos 6 d., galima toliau tiekti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos.

2. Priede nurodytus kombinuotuosius pasarus ir pasarines Zaliavas, kuriy sudétyje yra priede nurodyto preparato, kurie
skirti pieninéms karvéms ir penimiems galvijams ir kurie pagaminti ir paZenklinti iki 2024 m. liepos 6 d. laikantis taisykliy,
taikyty iki 2023 m. liepos 6 d., galima toliau tiekti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos.
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4 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2023 m. birZelio 15 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS
Maziausias | Didziau-
Priedo Didziau- kiekis | sias kiekis
identifika- | Leidimo turétojo . Sudétis, cheminé formule, Gyviino riisis arba ; . Leidimo galiojimo
. .. Priedas « . .. NEN : x: Kitos nuostatos f
vimo pavadinimas apraSymas, analizés metodas kategorija < KSV/kg visavercio terminas
numeris AMZIUS | pagaro, kurio drégnis
yra 12 %
Zootechniniy priedy kategorija. Funkciné grupé: Zarnyno floros stabilizatoriai
4b1711 |Bendrové Saccharomyces Priedo sudétis Penimi galvijai - 5x 108 - . Priedo ir premikso naudoji- 2033 m.
~Danstar cerevisiae CNCM | Saccharomyces cerevisiae CNCM Visy retesniy mo taisyklése nurodyti lai- liepos 6 d.
Ferment AG*, -1077 [-1077 preparatas, kurio rissiy penimi kymo salygas ir stabiluma
atstovaujama koncentracija ne mazesné kaip: atrajotojai termiskai apdorojant.
bendrovés — 1 x 10" KSV/g priedo | Penimi kupranu- . Priedoir premiksy naudoto-
,Lallemand SAS“ (dengto pavidalo); gariniai jams pasary tkio subjektai
— 2 x 10" KSV/[g priedo[ . ) nustato darbo procediras
Pieninés karvés 4 x 108

(nedengto pavidalo).

Veikliosios medZiagos apibiidinimas
Saccharomyces cerevisiae CNCM
[-1077 gyvybingos bevandenés
lgstelés

Analizés metodas (')

Kolonijy apskai¢iavimas:
uzpylimo metodas naudojant
chloramfenikolio dekstrozés
mieliy ekstrakto agarg
(EN15789) Identifikavimas:
polimerazés grandininés
reakcijos (PGR) metodas CEN/TS
15790

ir organizacines priemones,
kad baty iSvengta galimos
su jy naudojimu susijusios
rizikos. Jeigu taikant tokias
procediiras ir priemones
Sios rizikos negalima i3-
vengti, priedas ir premiksai
turi bati naudojami dévint
tinkamas asmenines akiy
apsaugos priemones.

() I8samy analizés metody aprasyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetaingje https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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