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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2026/103
(2026. gada 15. janvaris),

ar ko atjauno atlauju Enterococcus lactis DSM 7134 preparatu lietot par baribas piedevu sivénmatém
(atlaujas turétajs: Lactosan GmbH&Co.KG) un atcel Istenosanas regulu (ES) Nr. 1083/2014

(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 pasi 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 un atjaunoSanas pamatojums un kartiba.

(2)  Ar Komisijas Istenosanas regulu (ES) Nr. 10832014 () tika pieskirta atlauja Enterococcus lactis DSM 7134 (sakotnéji
iedalits pie Enterococcus faecium sugam) preparatu 10 gadus lietot par baribas piedevu sivenmatém.

(3) Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 14. panta 1. punktu ir iesniegts pieteikums, kura liigts atjaunot atlauju
Enterococcus lactis DSM 7134 preparatu lietot par baribas piedevu sivenmatém un minéto piedevu klasificét piedevu
kategorija “zootehniskas piedevas” un funkcionalaja grupa “zarnu floras stabilizatori”. Minétajam pieteikumam ir
pievienotas Regulas (EK) Nr. 1831/2003 14. panta 2. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2025. gada 19. marta atzinuma () secinaja, ka ar paslaik atlautajiem
lietosanas nosacijumiem Enterococcus lactis DSM 7134 preparats joprojam ir dro$s sivenmatém, ka arl patérétajiem
un videi. Ta ari secinaja, ka Enterococcus lactis DSM 7134 preparats pulvera forma nekairina adu un acis, tacu attieciba
uz piedevas granuléto formu $adu secindjumu izdarit nav iesp&jams. Abas piedevas formas biitu jauzskata par adas un
elpcelu sensibilizatoriem, un jebkada ekspozicija caur adu un elpceliem tiek uzskatita par risku. lestade ari noradija,
ka saistiba ar So atlaujas atjaunoSanu nav nepiecie$ams noveértét Enterococcus lactis DSM 7134 preparata efektivitati,
jo pieteikuma uz atlaujas atjaunosanu nav priekslikuma grozit vai papildinat sakotngjas atlaujas nosacijumus ta, lai
tie ietekmétu piedevas efektivitati. lestade neuzskatija, ka bhtu vajadzigas ipaSas prasibas veikt uzraudzibu péc
laiSanas tirgd.

(5)  Ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidota references laboratorija uzskatija, secindjumi un ieteikumi, kas Enterococcus
lactis DSM 7134 preparata ka baribas piedevas analizes metodes novértéuma doti ieprieksgjas atlaujas sakara, ir
derigi un piemérojami $im pieteikumam. Tapéc saskana ar Komisijas Regulas (EK) Nr. 378/2005 (*) 5. panta

4. punkta c) apak$punktu references laboratorijas noveértéjuma zinojums netiek prasits.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o;j.

() Komisijas Istenosanas regula (ES) Nr. 1083/2014 (2014. gada 15. oktobris) par atlauju izmantot preparatu Enterococcus faecium DSM
7134 (Bonvital) ka baribas piedevu sivénmatém (OV L 298, 16.10.2014., 5. lpp., ELL: http://data.europa.eufelireg_impl/2014/
1083/0j).

() EFSA Journal. 2025;23:¢9353. https://doi.org[10.2903j.efsa.2025.9353.

() 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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(6) Nemot véra ieprieks minéto, Komisija uzskata, ka preparats Enterococcus lactis DSM 7134 atbilst nosacijumiem, kas
paredzéti Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta. Tapéc minétas piedevas atlauja bitu jaatjauno. Turklat Komisija
uzskata, ka biitu jaisteno pienacigi aizsargpasakumi, lai noveérstu nelabvéligu ietekmi uz piedevas lietotaju veselibu.
Mingtajiem aizsargpasakumiem nebitu jaskar citas darbinieku drosibas prasibas, kas izriet no Savienibas tiesibu
aktiem.

(7)  Nemot véra, ka atlauja Enterococcus lactis DSM 7134 preparatu lietot par baribas piedevu tiek atjaunota, Istenosanas
regula (ES) Nr. 1083/2014 bitu jaatce].

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Atlaujas atjaunosana
Pielikuma specificéta preparata, kas pieder pie piedevu kategorijas “zootehniskas piedevas” un funkcionalas grupas “zarnu
floras stabilizatori”, atlauju atjauno ar noteikumu, ka tiek ievéroti minétaja pielikuma noteiktie nosacijumi.
2. pants
Atcel$ana

Istenoganas regulu (ES) Nr. 1083/2014 atcel.

3. pants
Stasanas spéka

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

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

Briselg, 2026. gada 15. janvari

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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PIELIKUMS
Minimalais | Maksimalais
. saturs saturs ~
; derr)lltei?ii‘;acsi'as Atlaujas turétaja Piedevas Sastavs, kimiska formula, Dzivnieku suga | Maksima- Citi noteikumi d‘/:galllll;sa
) nosaukums nosaukums apraksts, analitiska metode vai kategorija lais vecums KVV uz kg kompleksas ’ sum:
numurs baribas ar mitruma saturu Crmins
12 %
Kategorija: zootehniskas piedevas. Funkcionala grupa: zarnu floras stabilizatori
4b1841 Lactosan Enterococcus Piedevas sastavs Sivénmates — 5x 108 Piedevas un premiksu 2036. gada
GmbH&C0.KG | lactis DSM Enterococcus lactis DSM 7134 lieto3anas noradijumos | 5. februaris
7134 preparats, kas satur vismaz: norada glabasanas

pulvera forma: 1 x 10 KVV
uz g piedevas granuléta
forma (mikrokapsuléts): 1 x
10" KVV uz g piedevas.

Aktivas vielas raksturojums
Dzivotspéejigas Enterococcus
lactis DSM 7134 $ainas.

Analitiska metode (")
SkaitiSana: uztriepuma (vai
iejaukuma) metode, kura
izmanto Zults eskulina azida
agaru vai Slaneca un Bartlija
agaru (EN 15788).

Identificé$ana: puls¢josa
lauka gela elektroforéze
(PFGE) CEN/TS 17697 vai
DNS sekvencésanas
metodes.

apstak]us un noturibu
pret termisku apstradi.

Baribas aprité iesaistitie
uznémeéji nosaka, kadas
darbibas procediiras un
organizatoriskie
pasakumi piedevas un
premiksu lietotajiem
javeic, lai novérstu
potencialos riskus, kas
izrietno lietoSanas. Jaar
$adam procediram un
pasakumiem $os riskus
noverst nav iespéjams,
ar piedevu un
premiksiem rikojas,
izmantojot
individualos acu,
elpcelu un adas
aizsarglidzeklus.

()  Detalizéta informacija par analitiskajam metodém

reports_en.

ir pieejama references laboratorijas vietné: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
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