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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 20252497
(2025. gada 10. decembris)

par atlauju Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus acidilactici DSM 33758, Bifidobacterium
animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 un Ligilactobacillus salivarius DSM 16351
preparatus lietot par baribas piedevu galas majputniem un désanai vai vaislai audzétiem majputniem
(atlaujas turétajs: Biomin GmbH)

(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 édinasana vajadziga atlauja, un paredzéts sadas
atlaujas pieskir§anas pamatojums un kartiba.

(2)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu ir iesniegts pieteikums uz atlauju lietot Enterococcus faecium DSM
33761, Pediococcus acidilactici DSM 33758, Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri DSM 33751
un Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 preparatus. Minétajam pieteikumam ir pievienotas Regulas (EK)
Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(3)  Pielikuma lagts atlaut Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus acidilactici DSM 33758, Bifidobacterium animalis
DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 un Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 preparatus lietot par
galas calu, déSanai audzetu calu, galas titaru, vaislai audzetu titaru un pie mazak izplatitam sugam piederigu galas
majputnu un $adu désanai vai vaislai audzétu majputnu baribas piedevu; minéto piedevu ir lagts klasificét kategorija
“zootehniskas piedevas” un funkcionalaja grupa “zarnu floras stabilizatori”.

(4) Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (‘lestade”) 2023. gada 26. septembra atzinuma () secindja, ka, ievérojot
ierosinatos lietoSanas nosacijumus, Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus acidilacticic DSM 33758,
Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 un Ligilactobacillus salivarius DSM 16351
preparati ir galas caliem, déSanai audzétam vistam, galas titariem, vaislai audzétiem titariem un pie mazak izplatitam
sugam piederigiem galas majputniem un $adiem déSanai vai vaislai audzétiem majputniem un ari patérétajiem un
videi droi. lestade ari secindja, ka abi Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus acidilactiic DSM 33758,
Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 un Ligilactobacillus salivarius DSM 16351
preparata sastavi tiek uzskatiti par elpce]u sensibilizatoriem, bet ne par adas kairinatajiem. Secinajumu par piedevas
potencialu kairinat acis vai sensibilizét adu izdarit nebija iespéjams. Novértgjusi pieteikuma iesniedzgja iesniegto
papildinformaciju, lestade 2025. gada 6. maija atzinuma (*) secinaja: Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus
acidilactici DSM 33758, Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 un Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351 preparats, uz kg kompleksas baribas dodot 1 x 10* KVV un uz litru dzirdinama tidens dodot
5 x 107, var bt iedarbigs visiem majputniem, kas paredzéti galai vai audzéti désanai vai vaislai. Iestade neuzskata, ka
bitu vajadzigas Ipasas prasibas veikt uzraudzibu péc lai§anas tirgd.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o;j.
(%) EFSA Journal, 2023; 21(10):8354, https://doi.org[10.2903j.efsa.2023.8354.
() EFSA Journal, 2025; 23:€9459, https://doi.org[10.2903/j.efsa.2025.9459.
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(5)  Ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidota references laboratorija uzskatija, ka secinajumi un ieteikumi, kas izdariti
iepriek3gja novertéjuma par citu pieteikumu uz atlaujas pieskirSanu tai pasai piedevai un ko lestade verific&jusi
2023. gada 26. septembra atzinuma®, ir derigi un piemérojami $im pieteikumam. Tapéc saskana ar Komisijas
Regulas (EK) Nr. 378/2005 (*) 5. panta 4. punkta a) apakSpunktu references laboratorijas novértésanas zinojums
nebija vajadzigs.

(6) Nemot vera iepriek§ minéto, Komisija uzskata, ka Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus acidilactici DSM 33758,
Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 un Ligilactobacillus salivarius DSM 16351
preparati atbilst Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta nosacijumiem. Tatad minétos preparatus biitu jaatlauj dot
galas majputniem un déanai vai vaislai audzétiem majputniem. Turklat Komisija uzskata, ka baitu jaisteno pienacigi
aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabvéligu ietekmi uz piedevas lietotaju veselibu.

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

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

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.

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

Briselé, 2025. gada 10. decembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

() Komisijas Regula (EK) Nr. 378/2005 (2005. gada 4. marts) par siki izstradatiem noteikumiem, lai piemérotu Eiropas Parlamenta un

Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 attieciba uz Kopienas references laboratorijas pienakumiem un uzdevumiem saistiba ar partikas
piedevu atlauju pieteikumiem (OV L 59, 5.3.2005., 8. Ipp., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/oj).
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PIELIKUMS
I DALA
) Minimalais | Maksima-
Banbas Atlaujas a1 1= Dzivnieku - saturs lais saturs Atlaujas
piedevas 2. Pied kum Sastavs, kimiska formula, ; Maksima- Citi noteikumi deroum
identifikacijas tureLaJ a ledevas nosaukums apraksts, analitiska metode ksuga val lais vecums | KVV uz kg kompleksas OteIku criguma
numurs nosaukums ategorija baribas ar mitruma saturu termigs
12 %
Kategorija: zootehniskas piedevas. Funkcionala grupa: zarnu floras stabilizatori
4b1897 Biomin | Enterococcus faecium | Piedevas sastavs Galas — 1x10° — Piedevas un premiksu 2035. gada
GmbH DSM 33761, Enterococcus faecium DSM majputni un lietoSanas noradijumos 31. decembris
Pe'di'ococ.cu's 33761, Pediococcus acidilactici désanai vai norada glabasanas
acidilactici DSM 33758, Bifidobacterium vaislai nosacfjumus un noturibu
DSM 33758, animalis DSM 16284, atl.dzéti . pret termisku apstradi.
B‘ﬁdOll’f‘Cg’gK/Im Limosilactobacillus reuteri DSM majputni Piedevu saskani ar
ammais 33751 un Ligilactobacillus iecioaiiem atlaui
10284 | slvaris DSV 16351 mosacumier.r Kdiem
Limosilactobacillus preparits, kas kopsumma s ;
reuteri DSM ats, kokcidiostatus atlauts
33751 un Zatug (‘)’fgrl?ézv lietot par baribas
x uz gramu, un iedevi tkst li
salivarius DSM koncentracija ir $ada: di e
16351 : kokcidiostatiem:

1,3 x 10" Enterococcus faecium
DSM 33761,

1,3 x 10" Pediococcus
acidilactici DSM 33758,

1,2 x 10" Bifidobacterium
animalis DSM 16284;

1,0 x 10° Limosilactobacillus
reuteri DSM 33751 un

1,0 x 10° Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351.

nikarbazins, diklazurils,
dekokvinats vai
halofuginons.

Baribas aprité iesaistitie
uznéméji nosaka, kadas
darbibas procediiras un
organizatoriskie pasakumi
piedevas un premiksu
lietotajiem javeic, lai
noverstu potencialos
riskus, kas izriet no to
lietosanas. Ja ar $adam
procediiram un
pasakumiem minétos
riskus novérst nav
iespéjams, ar piedevu un
premiksiem rikojas,
izmantojot individualos
elpcelu, acu un adas
aizsarglidzek]us.
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Baribas
piedevas
identifikacijas
numurs

Atlaujas
turétaja
nosaukums

Piedevas nosaukums

Sastavs, kimiska formula,
apraksts, analitiska metode

Dzivnieku
suga vai
kategorija

Maksima-
lais vecums

Minimalais | Maksima-
saturs lais saturs

KVV uz kg kompleksas
baribas ar mitruma saturu
12%

Citi noteikumi

Atlaujas
deriguma
termin$

Cieta apvalkota forma

Aktivas vielas raksturojums
Dzivotspéjigas Enterococcus
faecium DSM 33761,
Pediococcus acidilactici DSM
33758, Bifidobacterium
animalis DSM 16284,
Limosilactobacillus reuteri DSM
33751 un Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351 $iinas

Analitiska metode (')
Enterococcus faecium DSM
33761, Pediococcus acidilactici
DSM 33758, Bifidobacterium
animalis DSM 16284,
Limosilactobacillus reuteri DSM
33751 un Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351
identificésanai:

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

Enterococcus faecium DSM

33761 skaitiSanai baribas

piedeva, premiksos un baribas

maisjjumos:

— Petri traucina un
uztriepuma (vai
iejaukuma) metode, kura
izmanto Zults eskulina
azida agaru vai Slaneca un
Bartlija agaru (EN 15788)
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Baribas
piedevas
identifikacijas
numurs

Atlaujas
turétaja
nosaukums

Piedevas nosaukums

Sastavs, kimiska formula,
apraksts, analitiska metode

Dzivnieku
suga vai
kategorija

Maksima-
lais vecums

Minimalais | Maksima-
saturs lais saturs

KVV uz kg kompleksas
baribas ar mitruma saturu
12%

Citi noteikumi

Atlaujas
deriguma
termin$

Pediococcus acidilactici DSM
33758 skaitiSanai baribas
piedeva, premiksos un baribas
maisjjumos:

— Petri traucina un
uztriepuma (vai
iejaukuma) metode ar
MRS agaru (EN 15786)

Bifidobacterium animalis DSM

16284 skaitiSanai baribas

piedeva, premiksos un baribas

maisijumos:

— Petri traucina un
uztriepuma (vai
iejaukuma) metode ar
MRS agaru (EN 15785)

Limosilactobacillus reuteri DSM

33751 un Ligilactobacillus

salivarius DSM 16351

skaitiSanai baribas piedeva,

premiksos un baribas
maisjjumos:

— Petri traucina un
uztriepuma (vai
iejaukuma) metode ar
MRS agaru (EN 15787)

(") 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_lv.
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11 DALA
Baribas . o Minimalais M.aksimé- )
piedevas Atle}uj..as Pied K Sastavs, kimiska formula, Dzwmek.u Maksima- saturs lais saturs .. kumi dAt!aUJas
identifikacijas turetaja redevas nosaukums apraksts, analitiska metode suga val lais vecums P Citi noteikumi criguma
! nosaukums ’ kategorija KVV uz | dzirdinama termins
numurs Gdens
Kategorija: zootehniskas piedevas. Funkcionala grupa: zarnu floras stabilizatori
4b1897i Biomin Enterococcus faecium | Piedevas sastavs Galas — 5x 107 — Piedevas lieto§anas 2035. gada
GmbH DSM 33761, Enterococcus faecium DSM majputni un noradijumos norada 31. decembris
Pediococcus 33761, Pediococcus acidilactici désanai vai glabasanas nosacijumus un
acidilactici DSM 33758, Bifidobacterium vaislai stabilitati dzirdinamaja
DSM 33758, animalis DSM 16284, audzéti tdeni.
Bﬁdochtmum Ltmostlactobqa‘llus reuteri DSM majputni Piedevu dod ar dzirdinimo
animalis DSM 33751 un Ligilactobacillus adeni
16284, salivarius DSM 16351 ’
Limosilactobacillus | preparats, kas kopsumma Piedevu saskana ar
reuteri DSM satur vismaz attiecigajiem atlaujas
33751 un 1 x 10" KVV uz gramu, un nosacijumiem, ’ar kadiem
Ligilactobacillus baktériju minimala kokcidiostatus atlauts
salivarius DSM koncentracija ir $ada: lietot par baribas
16351 3,25 x 10 Enterococcus piedevam, drikst lietot

faecium DSM 33761,

3,25 x 10'° Pediococcus
acidilactici DSM 33758,

3,0 x 10 Bifidobacterium
animalis DSM 16284;

2,0 x 10° Limosilactobacillus
reuteri DSM 33751 un

2,0 x 10° Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351.
Cieta (neapvalkota) forma

vienlaikus ar $adiem
kokcidiostatiem:
nikarbazins, diklazurils,
dekokvinats vai
halofuginons.

Baribas aprité iesaistitie
uznéméji nosaka, kadas
darbibas procediiras un
organizatoriskie pasakumi
piedevas un premiksu
lietotajiem javeic, lai
noverstu potencialos
riskus, kas izriet no to

NI

STOTTCI'LT “T AO



(o//6¥¢/szog/idur Saxfip[noedomna-erep//:dny 117

Baribas
piedevas
identifikacijas
numurs

Atlaujas
turétaja
nosaukums

Piedevas nosaukums

Sastavs, kimiska formula,
apraksts, analitiska metode

Dzivnieku
suga vai
kategorija

Maksima-
lais vecums

Minimalais
saturs

Maksima-
lais saturs

KVV uz | dzirdinama
iidens

Citi noteikumi

Atlaujas
deriguma
termin$

Aktivas vielas raksturojums
Dzivotspéejigas Enterococcus
faecium DSM 33761,
Pediococcus acidilactici DSM
33758, Bifidobacterium
animalis DSM 16284,
Limosilactobacillus reuteri DSM
33751 un Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351 $iinas

Analitiska metode (")
Enterococcus faecium DSM
33761, Pediococcus acidilactici
DSM 33758, Bifidobacterium
animalis DSM 16284,
Limosilactobacillus reuteri DSM
33751 un Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351
identificésanai:

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

Enterococcus faecium DSM

33761 skaitiSanai baribas

piedeva, premiksos, baribas

maisfjumos un dzirdinamaja
tdent:

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

lietosanas. Ja ar §adam
procediiram un
pasakumiem minétos
riskus noveérst nav
iesp€jams, ar piedevu un
premiksiem rikojas,
izmantojot individualos
elpcelu, acu un adas
aizsarglidzek]us.

'STOTTIIL “T AO

AT



lo//6¥¢/szog/idwr Saxfijp/noedomna-erep//:dny 117

Baribas
piedevas
identifikacijas
numurs

Atlaujas
turétaja
nosaukums

Piedevas nosaukums

Sastavs, kimiska formula,
apraksts, analitiska metode

Dzivnieku
suga vai
kategorija

Maksima-
lais vecums

Minimalais
saturs

Maksima-
lais saturs

KVV uz | dzirdinama
iidens

Citi noteikumi

Atlaujas
deriguma
termin$

Pediococcus acidilactici DSM
33758 skaitiSanai baribas
piedeva, premiksos, baribas
maisijumos un dzirdinamaja
adent:

— Petri traucina un
uztriepuma (vai
iejaukuma) metode ar
MRS agaru (EN 15786)

Bifidobacterium animalis DSM

16284 skaitiSanai baribas

piedeva, premiksos, baribas

maisijumos un dzirdinamaja
adent:

— Petri traucina un
uztriepuma (vai
iejaukuma) metode ar
MRS agaru (EN 15785)

Limosilactobacillus reuteri DSM

33751 un Ligilactobacillus

salivarius DSM 16351

skaitiSanai baribas piedeva,

premiksos, baribas
maisijumos un dzirdinamaja
adent:

— Petri traucina un
uztriepuma (vai
iejaukuma) metode ar
MRS agaru (EN 15787)

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

reports_lv.
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