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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2025/1465
2025 m. liepos 22 d.

dél leidimo naudoti Enterococcus faecium ATCC 53519 preparaty ir Enterococcus faecium ATCC 55593
preparatg kaip visy riisiy gyviiny pasary priedus

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 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 leidZiama naudoti remiantis Tarybos direktyva 70/524[EEB (}. Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 10 straipsnio 7 dalyje nustatytos konkrecios nuostatos dél produkty, kurie Sgjungoje naudojami
kaip siloso priedai, pateikimo rinkai ir naudojimo;

(2)  vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 1 dalies b punktu, Enterococcus faecium ATCC 53519 ir
Enterococcus faecium ATCC 55593 preparatai buvo jtraukti j paSary priedy registrg atitinkamai pavadinimais
Enterococcus faecium SF202-DSM 4788-ATCC 53519 ir Enterococcus faecium SF301-DSM 4789-ATCC 55593 kaip
esami produktai, priklausantys siloso priedy funkcinei grupei, skirti visy rasiy gyviinams;

(3) pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 7 dalj kartu su 7 straipsniu ir 10 straipsnio 2 dalimi buvo
pateikti prasymai suteikti leidimg naudoti Enterococcus faecium ATCC 53519 ir Enterococcus faecium ATCC 55593
preparatus kaip visy rasiy gyviiny paSary priedus ir juos priskirti prie kategorijos ,technologiniai priedai“ ir
funkcinés grupés ,siloso priedai‘. 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) 2013 m. spalio 1 d. priimtoje nuomongje (*) padaré isvada, kad
naudoti Enterococcus faecium ATCC 53519 ir Enterococcus faecium ATCC 55593 yra saugu visy rii$iy gyviinams,
vartotojams ir aplinkai. Ji taip pat padaré i§vada, kad, nesant jrodymy, Sie priedai turéty bati laikomi odg ir akis
dirginan¢iomis ir oda galin¢iomis jautrinti medZiagomis. Atsizvelgdama | tai, kad veikliosios medziagos yra
baltyminio pobiidzio, Tarnyba mano, kad bity apdairu Siuos priedus laikyti kvépavimo takus jautrinanciomis
medZziagomis. Be to, dél didelio daugumos isbandyty preparaty dulkingumo Tarnyba padaré i$vadg, kad reikia imtis
priemoniy siekiant kuo labiau sumazinti darbuotojy ekspozicija jkvépus. Tarnyba negaléjo padaryti i§vados dél iy
priedy veiksmingumo. Paskesnése 2022 m. rugséjo 27 d. (), 2023 m. liepos 4 d. (*) ir 2024 m. spalio 15 d. (%)
nuomonése Tarnyba padaré ivada, kad Enterococcus faecium ATCC 53519 ir Enterococcus faecium ATCC 55593
naudojimas visy ri$iy $vieZiose augalinése medZiagose gali buti veiksmingas gerinant siloso maistiniy medziagy
i$saugojima siilomomis naudojimo salygomis;

() OLL 268,2003 10 18, p. 29, ELL http://data.curopa.eu/elijreg/2003/1831/o;j.

() 1970 m. lapkricio 23 d. Tarybos direktyva 70/524 EEB dél pasary priedy
(OLL 270, 1970 12 14, p. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/dir/1970/524/o0j).

() EFSA Journal 2013; 11 (10):3363; https:/[doi.org/10.2903/j.efsa.2013.3363.

() EFSA Journal 2022; 20(10):7603; https://doi.org/10.2903 j.efsa.2022.7603.

() EFSA Journal 2023;21(7):8166; https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2023.8166.

(°) EFSA Journal, 22(11), e9071. https://doi.org/10.2903j.efsa.2024.9071.
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(6)

atsizvelgdama j tai, kas i§déstyta pirmiau, Komisija mano, kad Enterococcus faecium ATCC 53519 ir Enterococcus faecium
ATCC 55593 preparatai atitinka Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytas salygas. Todél $iuos
preparatus turéty biti leista naudoti. Be to, Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy apsaugos priemoniy, kad biity
i$vengta nepageidaujamo poveikio priedo naudotojy sveikatai;

Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Leidimas

Priede nurodytus preparatus, priklausancius priedy kategorijai ,technologiniai priedai“ ir funkcinei grupei ,siloso priedai*,
leidziama naudoti kaip gyviiny pasary priedus Sio reglamento priede nustatytomis sglygomis.

2 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio priemonés

Pasary priedus Enterococcus faecium SF202-DSM 4788-ATCC 53519 ir Enterococcus faecium SF301-DSM 4789-ATCC
55593 ir pasarus, kuriy sudétyje yra ty priedy, kurie buvo pagaminti ir pazenklinti iki 2026 m. rugpjacio 12 d. laikantis
taisykliy, taikyty iki 2025 m. rugpjii¢io 12 d., galima toliau tiekti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos.

3 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 2025 m. liepos 22 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1465/0j
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PRIEDAS

PaSary Gyviino Maziausias | 1y 45:usias kiekis Leidimo

priedo . Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, oYY Didziausias kiekis . -
g Priedas . rasis arba o Kitos nuostatos galiojimo
identifikaci- analizés metodas Kategorii amzius termi
nis numeris ategorya KSV/kg $viezios medziagos erminas
Kategorija: technologiniai priedai. Funkciné grupé: siloso priedai
1k20603 | Enterococcus faecium | Priedo sudétis Visy riisiy - - - Priedo ir premiksy naudojimo | 2035 m.

ATCC 53519 Enterococcus faecium ATCC 53519 gyviinai taisyklése turi biiti nurodytos | rugp-
laikymo salygas. jicio 12 d.

preparatas, kurio sudétyje yra ne
maziau kaip 1 x 10'° KSV/g priedo

Kieto pavidalo

Veikliosios medZiagos apibiidinimas
Enterococcus faecium ATCC 53519
gyvybingos lastelés

Analizés metodas ()
Enterococcus faecium ATCC 53519
tapatybés nustatymas:

— impulsiné lauko geliy elektroforezé
(PFGE) — CEN/TS 17697 arba DNR
sekoskaitos metodai

Enterococcus faecium ATCC 53519

ploksteliy skai¢iavimas:

— paskleidimo  1¢ékstel¢je
uzpylimo) metodas naudojant
tulzies eskulino azido agarg arba

(arba

Slanetz ir Bartley agarg (EN 157838)

Maziausia priedo dozé¢, kai
priedas naudojamas be kity |
silosg jdedamy
mikroorganizmy: 1 x 10’
KSV/kg $viezZios augalinés
medziagos.

Priedo ir premiksy
naudotojams pasary tkio
subjektai nustato darbo
procediras ir organizacines
priemones, kad biity iSvengta
galimos su jy naudojimu
susijusios rizikos. Jeigu taikant
Sias procediras ir priemones
Sios rizikos negalima i§vengti,
priedas ir premiksai turi bati
naudojami dévint asmenines
odos, akiy ir kvépavimo taky
apsaugos priemones.

()  I§samy analizés metody aprasyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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PaSary Gyvino Maziausias | 1y 45iausias kiekis Leidimo
priedo Pri Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, v DidZiausias kiekis . .
R riedas . riigis arba o Kitos nuostatos galiojimo

identifikaci analizés metodas K . amzius .
nis numeris ategorija KSV/kg sviezios medziagos terminas
Kategorija: technologiniai priedai. Funkciné grupé: siloso priedai
1k20604 | Enterococcus faecium | Priedo sudétis Visy riisiy - - - Priedo ir premiksy naudojimo | 2035 m.
ATCC 55593 Enterococcus faecium ATCC 55593 gyviinai taisyklése turi baiti nurodytos | rugp-
laikymo salygas. jucio 12 d.

preparatas, kurio sudétyje yra ne
maziau kaip 1 x 10'° KSV/g priedo

Kieto pavidalo

Veikliosios medZiagos apibiidinimas
Enterococcus faecium ATCC 55593
gyvybingos lastelés

Analizés metodas (')

Enterococcus faecium ATCC 55593
tapatybés nustatymas:

— DNR sekoskaitos metodai arba

impulsiné lauko geliy
elektroforezé (PFGE) (CEN/TS
17697).

Enterococcus faecium ATCC 55593

ploksteliy skai¢iavimas:

— paskleidimo  léksteléje
uzpylimo) metodas naudojant
tulzies eskulino azido agarg arba

Slanetz ir Bartley agara (EN 15788)

(arba

Maziausia priedo dozé, kai
priedas naudojamas be kity j
silosg idedamy
mikroorganizmy: 5x10° KSV/
kg 3viezios augalinés
medZiagos.

Priedo ir premiksy
naudotojams pasary tikio
subjektai nustato darbo
procediiras ir organizacines
priemones, kad bity iSvengta
galimos su jy naudojimu
susijusios rizikos. Jeigu taikant
Sias procediras ir priemones
Sios rizikos negalima i$vengti,
priedas ir premiksai turi biiti
naudojami dévint asmenines
odos, akiy ir kvépavimo taky
apsaugos priemones.

()  I$samy analizés metody aprasyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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