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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2025/1465
(2025. gada 22. jilijs)

par atlauju Enterococcus faecium ATCC 53519 preparatu un Enterococcus faecium ATCC 55593
preparatu lietot par baribas piedevam visu sugu dzivniekiem

(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 noteikts, ka piedevu lietoSanai dzivnieku &dinasana ir vajadziga atlauja, un paredzéts
§adas atlaujas pieskir§anas pamatojums un kartiba. Minétas regulas 10. panta 2. punkta paredzéts, ka piedevas, kuru
lietosana atlauta saskana ar Padomes Direktivu 70/524[EEK (), ir jaizvérté atkartoti Ar Regulas (EK)
Nr. 1831/2003 10. panta 7. punktu ir noteikti Ipasie noteikumi par tadu produktu laiSanu tirgli un lietoSanu, kas
Savieniba tiek lietoti par skabbaribas piedevam.

(2)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 10. panta 1. punkta b) apakspunktu Enterococcus faecium ATCC 53519 un
Enterococcus faecium ATCC 55593 preparati ka esosi baribas lidzekli, kas pieder pie funkcionalas grupas “skabbaribas
piedevas” un paredzéti visu sugu dzivniekiem, tika ierakstiti Lopbaribas piedevu registra ar nosaukumiem attiecigi
Enterococcus faecium SF202-DSM 4788-ATCC 53519 un Enterococcus faecium SF301-DSM 4789-ATCC 55593.

(3)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 10. panta 7. punktu, ko lasa saistiba ar tas 7. pantu un 10. panta 2. punktu,
tika iesniegti pieteikumi uz atlauju Enterococcus faecium ATCC 53519 un Enterococcus faecium ATCC 55593 preparatus
lietot par baribas piedevam visu sugu dzivniekiem, lidzot minétas piedevas klasificét kategorija “tehnologiskas
piedevas” un funkcionalaja grupa “skabbaribas piedevas”. Minétajiem pieteikumiem ir pievienotas Regulas (EK)
Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2013. gada 1. oktobra atzinuma (*) secinaja, ka Enterococcus faecium
ATCC 53519 un Enterococcus faecium ATCC 55593 preparati ir drosi visu sugu dzivniekiem, patérétajiem un videi. T2
ar secindja: ta ka nav pieradijumu, §is piedevas biitu jauzskata par adas un acu kairinatdjiem un potencialiem adas
sensibilizatoriem. Nemot véra aktivo vielu olbaltumvielu dabu, lestade uzskata, ka ir lietderigi $is piedevas uzskatit
par elpcelu sensibilizatoriem. Turklat, ta ka lielakajai dalai testéto preparatu ir pastiprinata putétspéja, lestade
secindja, ka ir javeic pasakumi, lai stradniekiem lidz minimumam samazinatu inhalativo eksponétibu. lestade
nevargja izdarit secinajumus par $o piedevu iedarbigumu. Turpmakajos 2022. gada 27. septembra (¥), 2023. gada
4. jalija () un 2024. gada 15. oktobra (°) atzinumos lestade secindja, ka, ievérojot ierosinatos lieto§anas nosacjjumus,
Enterococcus faecium ATCC 53519 un Enterococcus faecium ATCC 55593 lietoSana visu veidu svaigos augu materialos
var iedarbigi uzlabot skabbaribas uzturvielu saglabasanu.

(') OVL268,18.10.2003., 29. Ipp., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() Padomes Direktiva 70/524/EEK (1970. gada 23. novembris) par baribas piedevam (OV L 270, 14.12.1970., 1. Ipp., ELL http://data.
europa.eu/eli/dir/1970/524/oj).

() EFSA Journal 2013; 11 (10):3363; https://doi.org/10.2903j.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/10.2903 j.efsa.2023.8166.

(®) EFSA Journal, 22(11), e9071. https://doi.org/10.2903j.efsa.2024.9071.
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(5) Nemot véra iepriek§ minéto, Komisija uzskata, ka Enterococcus faecium ATCC 53519 un Enterococcus faecium ATCC
55593 preparati atbilst Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. pantd paredzétajiem nosacfjumiem. Tatad minétos
preparatus biitu jaatlauj lietot. Turklat Komisija uzskata, ka biitu jaisteno pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu
nelabveligu ietekmi uz piedevas lietotaju veselibu.

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Atlauja
Pielikuma specificétos preparatus, kas pieder pie piedevu kategorijas “tehnologiskas piedevas” un funkcionalas grupas
“skabbaribas piedevas”, ir atlauts lietot par dzivnieku baribas piedevam, ievérojot pielikuma noteiktos nosacjjumus.

2. pants

Parejas pasakumi

Baribas piedevas Enterococcus faecium SF202-DSM 4788-ATCC 53519 un Enterococcus faecium SF301-DSM 4789-ATCC
55593 un 3is piedevas saturosu baribu, kas raZoti un markeéti pirms 2026. gada 12. augusta saskana ar noteikumiem, kuri
bija piemérojami pirms 2025. gada 12. augusta, ar turpmak drikst laist tirgci un lietot, lidz beidzas attiecigie krajumi.

3. pants

Stasanas speka

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicesanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

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

Briselé, 2025. gada 22. julija

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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PIELIKUMS
Baribas Minimalais Maksimalais
piedevas Sastavs, kimiska formula, apraksts Dzivnicku Maksimalais saturs saturs Ataujas
identifika- Piedeva A - P ’ suga vai Citi noteikumi deriguma
. analitiska metode K .. vecums -
cljas ategortja KVV uz kg svaiga materiala termins
numurs
Kategorija: tehnologiskas piedevas. Funkcionala grupa: skabbaribas piedevas
1k20603 | Enterococcus faecium | Piedevas sastavs Visu — — — Piedevas un premiksu 2035. gada
ATCC 53519 Enterococcus faecium ATCC 53519 sugu lieto3anas noradijumos 12. augusts
dzivnieki norada glabasanas

preparats, kas satur vismaz 1 x 10"
KVV uz gramu piedevas

Cieta forma

Aktivas vielas raksturojums

Dzivotspé&jigas Enterococcus faecium
ATCC 53519 $iinas

Analitiska metode (')

Enterococcus faecium ATCC 53519
identificéSanai:

— pulsgjosa lauka gela elektroforéze

(PFGE) (CEN/TS 17697) vai DNS
sekvencésanas metodes

Enterococcus faecium ATCC 53519

skaitiSanai:

— uztriepuma  (vai  iejaukuma)
metode, kura izmanto Zults
eskulina azida agaru vai Slaneca
un Bartlija agaru (EN 15788)

nosacijjumus.

Piedevas minimala deva, ja to
nekombiné ar citiem
mikroorganismiem, ko
izmanto par skabbaribas
piedevam: 1 x 107 KVV uz
kilogramu svaiga augu
materiala.

Baribas aprite iesaistitie
uzpémgéji nosaka, kadas
darbibas procediiras un
organizatoriskie pasakumi
piedevas un premiksu
lietotajiem javeic, lai
noverstu potencialos riskus,
kas izriet no lietoSanas. Ja ar
§adam procediram un
pasakumiem minétos riskus
noverst nav iesp€jams, ar
piedevu un premiksiem
1ikojas, izmantojot
individualos adas, acu un
elpcelu aizsarglidzeklus.

(") Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas 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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Baribas Minimalais Maksimalais
.p1ed.e\./a§ . Sastavs, kimiska formula, apraksts, Dz1vn1el§u Maksimalais saturs saturs .. . . At}aujas
identifika- Piedeva  its suga vai Citi noteikumi deriguma
. analitiska metode K . vecums -
chas ategorja KVV uz kg svaiga materiala termins
numurs
Kategorija: tehnologiskas piedevas. Funkcionala grupa: skabbaribas piedevas
1k20604 | Enterococcus faecium | Piedevas sastavs Visu — — — Piedevas un premiksu 2035. gada
ATCC 55593 Enterococcus faecium ATCC 55593 sugu lietosanas noradjjumos 12. augusts
dzivnieki norada glabasanas

preparats, kas satur vismaz 1 x 10"
KVV uz gramu piedevas

Cieta forma

Aktivas vielas raksturojums

Dzivotspéjigas Enterococcus faecium
ATCC 55593 Siinas

Analitiska metode (")

Enterococcus faecium ATCC 55593

identificéSanai:

— DNS sekvencésanas metodes vai
pulsgjosa lauka gela elektroforéze
(PFGE) (CEN/TS 17697).

Enterococcus faecium ATCC 55593

skaitiSanai:

— uztriepuma  (vai  iejaukuma)
metode, kura izmanto Zults

eskulina azida agaru vai Slaneca
un Bartlija agaru (EN 15788)

nosacijumus.

Piedevas minimala deva, ja to
nekombiné ar citiem
mikroorganismiem, ko
izmanto par skabbaribas
piedevam: 5 x 10° KVV uz
kilogramu svaiga augu
materiala.

Baribas aprité iesaistitie
uznémeéji nosaka, kadas
darbibas procediras un
organizatoriskie pasakumi
piedevas un premiksu
lietotajiem javeic, lai
noverstu potencialos riskus,
kas izriet no lietosanas. Ja ar
§adam procediiram un
pasakumiem minétos riskus
noverst nav iesp&jams, ar
piedevu un premiksiem
rikojas, izmantojot
individualos adas, acu un
elpcelu aizsarglidzeklus.

(") Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas vietné: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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