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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2023/2736
(2023. gada 7. decembris)
par atlauju Bacillus velezensis NITE BP-01844 preparatu lietot par baribas piedevu visu sugu galas

majputniem un dekorativajiem putniem (atlaujas turétajs: Toa Biopharma Co., Ltd)

(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
€dinasana lietotam piedevam (') un jo Ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1) Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietofanai dzivnieku édinasana ir vajadziga atlauja, un paredzéts
$adas atlaujas pieskirsanas pamatojums un kartiba.

(2)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu tika iesniegts pieteikums, lai sanemtu atlauju Bacillus velezensis NITE
BP-01844 preparatu lietot par baribas piedevu. Minétajam pieteikumam bija pievienotas Regulas (EK)
Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(3)  Pieteikums attiecas uz atlauju Bacillus velezensis NITE BP-01844 preparatu lietot par baribas piedevu galas caliem,
galas titariem, dgjéjvistu caliem, vaislas titariem un visu mazak izplatitu sugu putniem (tostarp medijamiem
putniem, dekorativajiem un eksotiskajiem putniem) lidz nokausanai vai désanas bridim (“mérksugas”), pieprasot $o
piedevu klasificét kategorija “zootehniskas piedevas” un funkcionalaja grupa “zarnu floras stabilizatori”.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2022. gada 26. janvara (%) un 2023. gada 12. maija () atzinumos
secindja, ka, ievérojot ierosinatos izmantosanas nosacijumus, Bacillus velezensis NITE BP-01844 preparats ir nekaitigs
mérksugam, patérétajiem un videi. Ta ari secinaja, ka Bacillus velezensis NITE BP-01844 preparats nav kairinoss adai,
bet potenciali kairinoss acim un ka tas biitu jauzskata par elpcelu sensibilizatoru. Adas sensibilizacijas tests netika
veikts, tadé] lestade nevargja izdarit secinajumus par 33 preparata adas sensibilizacijas potencialu. lestade ari
secindja, ka Bacillus velezensis NITE BP-01844 preparats var biit iedarbigs mérksugam, ja tas tiek pievienots 2,0 x 10°
KVV uz kg kompleksas baribas, un ka tas ir saderigs ar tadiem kokcidiostatiem ka diklazurils, dekokvinats,
halofuginons, monenzins, salinomicins, narazins, robenidins un maduramicins. Ta neuzskatija, ka biitu vajadziba
noteikt Ipasas prasibas attieciba uz péctirgus uzraudzibu. lestade ir ari verificéjusi ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003
izveidotas references laboratorijas iesniegto zinojumu par bariba esosas baribas piedevas analizes metodém.

(5)  Nemot vera iepriek§ minéto, Komisija uzskata, ka preparats Bacillus velezensis NITE BP-01844 atbilst Regulas (EK)
Nr. 1831/2003 5. panta noteiktajiem atlaujas pieskir§anas nosacijumiem. Turklat saskana ar Iestades noradjjumiem
par baribas piedevu iedarbiguma novertéumu () batu jauzskata, ka minétais preparats var bat iedarbigs
meérksugam, ja tas tiek pievienots 1,0 x 10* KVV uz litru dzerama tdens. Tadé] Bacillus velezensis NITE BP-01844
preparatu bitu jaatlauj lietot visu sugu galas majputniem, dgj§jvistu caliem, vaislas titariem, mazak izplatitu sugu
d&jgjmajputniem vai vaislas majputniem un dekorativajiem putniem, ari tad, ja to pievieno dzeramajam tdenim.
Turklat Komisija uzskata, ka biitu jaisteno pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabveligu ietekmi uz piedevas
lietotaju veselibu.

) OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.

%) EFSA Journal 2022;20(2):7152.

EFSA Journal 2023;21(6):8053.

EFSA Journal 2018;16(5):5274.
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(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 specificéto preparatu, kas pieder pie piedevu kategorijas “zootehniskas piedevas” un funkcionalas grupas
“gremoganas veicinataji’, ir atlauts lietot par dzivnieku baribas piedevu, ievérojot pielikuma noteiktos nosacfjumus.
2. 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.

Brisele, 2023. gada 7. decembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

2[4 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2736/0j
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PIELIKUMS
Minimalais M%ks.l " | Minimalais Mé}ks.l_
saturs malais saturs malais
. Plec.le%vgs. Atl%ujfls . Sastavs, kimiska formula, Dzivnieku suga M%ks.l i saturs saturs L . . At%aujas
identifikaci- turétaja Piedeva s : - malais Citi noteikumi deriguma
) apraksts, analitiska metode vai kategorija k .
jas numurs | nosaukums vecums KVV uz kg terming
kompleksas baribas ar | KVV/l dzerama tdens
mitruma saturu 12 %
Kategorija: zootehniskas piedevas. Funkcionala grupa: zarnu floras stabilizatori
4b1903 | Toa Biopharma | Bacillus Piedevas sastavs: Visu sugu - 2 x 108 - 1x108 - . Piedevas un premiksa lie-| 2033. gada
Co., Ltd., velezensis NITE | Dzivotspéjigu Bacillus|  galas maj- toSanas noradijumos no- | 28. decembris
Japana, ko BP-01844 velezensis  NITE BP-01844 putni rada glabasanas nosaciju-
parstav Toa sporu preparats ar minimalo| mus un noturibu pret
Biopharma koncentraciju 1 x 10% KVV/g | Dgjéjvistu cali karstumapstradi.
Co., Ltd., piedevas Vaislas fitari . Piedevu var izmantot bari-
Europe Cieta veida aislas titari bas maisijumos, kas satur
Representative St $adus kokcidiostatus, ja
o . Mazak izpla- ' )
Office Akt}vas vielas mkstu'ro;ums: ftu Sugﬁ: tos atlauts izmantot par
Bacillus velezenfls _N_ITE dejeimaiputni baribas piedevam tam pa-
BP-01844  dzivotspéjigas C $am dzivnieku sugam un
vai vaislas i . .
sporas majputni kategorijam:  diklazurils,
Analitiska de (); dekokvinats,  halofugi-
nalitiska metode (): Dekorativie nons, monenzins, salino-
Identificésana: = - :
160 lauka véla elek putni micins, narazins, robeni-
T puiscjosa fauka gera elek- dins un maduramicins.
troforéze ~ (PFGE) -
CEN/TS 17697 vai
— DNS sekvencéSanas
metodes.

Uzskaiti$ana baribas piedeva,
premiksos, baribas maisijjuma
un ddenT: Petri traucina un
uztriepuma  metode  ar
triptona—sojas agara barotni
(EN 15784).
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3. Baribas aprité iesaistitie
uzpéméji nosaka, kadas
darbibas procediras un
organizatoriskie pasaku-
mi piedevas un premiksu
lietotajiem javeic, lai no-
vérstu potencialos riskus,
kas izriet no to lietosanas.
Ja ar §adam procediiram
un pasakumiem 3os riskus
noverst nav iesp€jams,
piedevu un premiksus lie-
to, izmantojot individua-
los elpcelu, acu un adas
aizsarglidzek]us.

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