Europos Sgjungos

LT

oficialusis leidinys L serija

2023/2736 2023 12 8

KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2023/2736
2023 m. gruodzio 7 d.

dél leidimo naudoti Bacillus velezensis NITE BP-01844 preparata kaip visy risiy penimy naminiy

pauksciy, dedekliniy viStaifiy, veislei auginamy kalakuty, retesniy riiSiy dedekliniy arba veislei

auginamy naminiy pauk$¢iy ir dekoratyviniy pauks¢iy pasary prieda (leidimo turétojas — ,TOA
Biopharma Co., Ltd“)

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutart dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviny 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;

(2)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnj buvo pateiktas praSymas suteikti leidima naudoti Bacillus velezensis
NITE BP-01844 preparatg kaip paSary prieda. Kartu su praSymu buvo pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy
reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(3)  praSymas pateiktas dél leidimo naudoti Bacillus velezensis NITE BP-01844 preparatg kaip penimy vis¢iuky, penimy
kalakuty, dedekliniy vistaiciy, veislei auginamy kalakuty ir visy retesniy riisiy rasiy pauks¢iy (jskaitant sportinius,
dekoratyvinius ir egzotinius paukscius), skirty skersti arba déti kiausiniams (toliau — tikslinés rasys), pasary prieda ir
ji priskirti prie kategorijos ,zootechniniai priedai” ir funkcinés grupés ,zarnyno floros stabilizatoriai®;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2022 m. sausio 26 d. (%) ir 2023 m. geguzés 12 d. () priimtose
nuomonése padaré i$vadg, kad sialomomis naudojimo salygomis Bacillus velezensis NITE BP-01844 preparatas yra
saugus tiksliniams gyviinams, vartotojams ir aplinkai. Ji taip pat padaré i$vadg, kad Bacillus velezensis NITE BP-01844
preparatas nedirgina odos, bet gali dirginti akis, ir kad jis turéty bati laikomas kvépavimo takus jautrinancia
medziaga. Kadangi nebuvo pateiktas odos jautrinimo bandymas, Tarnyba negaléjo padaryti iSvady dél to preparato
odos jautrinimo potencialo. Tarnyba taip pat padaré iSvada, kad Bacillus velezensis NITE BP-01844 preparatas,
papildytas 2,0 x 10® KSV/kg visavercio paaro, gali bati veiksmingas tikslinéms rasims ir yra suderinamas su
kokcidiostatais diklazurilu, dekokvinatu, halofuginonu, monenzinu, salinomicinu, narazinu, robenidinu ir
maduramicinu. Nuomonéje néra nuostatos, kad reikia nustatyti konkrecius stebésenos po pateikimo j rinka
reikalavimus. Be to, Tarnyba patvirtino pasary priedo paSaruose analizés metody taikymo ataskaita, kurig pateiké
Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 jsteigta etaloniné laboratorija;

(5)  atsizvelgdama | tai, kas iSdéstyta pirmiau, Komisija mano, kad Bacillus velezensis NITE BP-01844 preparatas atitinka
Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytas salygas. Be to, remiantis Tarnybos gairémis dél pasary
priedy veiksmingumo vertinimo (%), turéty bati laikoma, kad $is preparatas gali bati veiksmingas tikslinéms ragims,
kai jis naudojamas kaip papildas 1,0 x 10® KSV/l geriamojo vandens. Todél Bacillus velezensis NITE BP-01844
preparatg turéty bity leidZiama naudoti kaip visy riisiy penimy naminiy pauksciy, dedekliniy vistaiciy, veislei
auginamy kalakuty, retesniy rasiy dedekliniy arba veislei auginamy naminiy pauks¢iy ir dekoratyviniy pauksciy
pasary prieda, jskaitant naudojamg kaip papildg geriamajame vandenyje. Be to, Komisija mano, kad reikéty imtis
tinkamy apsaugos priemoniy, kad biity i§vengta nepageidaujamo poveikio priedo naudotojy sveikatai;
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(6)  siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,
PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis
Leidimas
Priede nurodytg preparats, priklausantj priedy kategorijai ,zootechniniai priedai“ ir funkcinei grupei ,Zarnyno floros
stabilizatoriai“, leidZziama naudoti kaip gyviiny pasary prieda $io reglamento priede nustatytomis saglygomis.
2 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. gruodzio 7 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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PRIEDAS
Maziausias Di(siii;Sau— Maziausias Di(siii;:u—
Priedo . s kiekis - kiekis - e
identifika- Le1<.11m.o . Sudétis, cheminé formulé, Gyviino risis D1d.z 1au- kiekis kiekis . Le}dgno
. turétojo Priedas - . - sias Kitos nuostatos galiojimo
vimo L apraSymas, analizés metodas | arba kategorija o : < .
. pavadinimas amzius KSV/kg visavercio KSV/] eeriamos terminas
numeris < NP /1 geriamojo
pasaro, kurio drégnis andens
yra 12 % v
Zootechniniy priedy kategorija. Funkciné grupé: Zarnyno floros stabilizatoriai
4b1903 |TOA Bacillus Priedo sudétis Visy risiy — 2 x108 — 1x108 — . Priedoir premiksonaudo-| 2033 m.
Biopharma | velezensis NITE | Bacillus ~ velezensis ~ NITE | penimi nami- jimo taisyklése nurodyti|gruodzio 28 d.
Co., Ltd,, BP-01844 BP-01844 gyvybingy spory | niai pauksciai laikymo salygas ir stabi-
Japonija, preparatas, urio o lumg termiskai apdoro-
atstovaujama koncentracija ne mazesné De%ekllpes jant.
Toa kaip 1 x 10 KSV/g priedo vistaites . Priedas gali bati naudoja-
Biopharma Kieto pavidalo Veislel aupi mas kombinuotuosiuose
Co., Ltd., Veikliosi i elS,eﬁ iuﬁl' pasaruose, kuriy sudétyje
Europe e;bﬁlﬁ:ﬁn meaziagos | nami kalaku- yra $iy kokcidiostaty, jei
Representa- ap 4 tal juos leidZiama naudoti

tive Office

Bakterijy Bacillus  velezensis
NITE BP-01844 gyvybingos
Sporos

Analizés metodas ()

Identifikavimas:

— impulsiné lauko geliy
elektroforezé (PFGE) -
CEN/TS 17697 arba

— DNR sekoskaitos meto-
dai.

Apskaiciavimas pasary

priede, premiksuose,

kombinuotuosiuose

pasaruose ir  vandenyje:
paskleidimo leksteléje
metodas naudojant triptono

sojos agarg (EN 15784).

Retesniy risiy
dedekliniai ir
veislei augi-
nami nami-
niai pauksciai

Dekoratyvi-
niai pauksciai

kaip ty paciy rasiy ir kate-
gorijy gyviiny pasary prie-
dus: diklazurilo, dekokvi-
nato, halofuginono,
monenzino, salinomici-
no, narazino, robenidino
ir maduramicino.
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3. Priedo ir premiksy naudo-
tojams pasary dkio su-
bjektai nustato darbo pro-
cediiras ir organizacines
priemones, kad bity i§-
vengta galimos su jy nau-
dojimu susijusios rizikos.
Jeigu taikant $ias proceda-
ras ir priemones Sios rizi-
kos negalima i$vengti,
priedas ir premiksai turi
biiti naudojami dévint as-
menines kvépavimo taky,
akiy ir odos apsaugos prie-
mones.

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