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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2024/ 764
2024 m. vasario 29 d.

dél leidimo naudoti Bacillus subtilis CNCM 1-4606, CNCM 1-5043 bei CNCM 1-4607 ir Lactococcus
lactis CNCM 1-4609 preparatg kaip visy rii§iy gyviiny pasary prieda

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISTJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviny mityboje ('), ypac j 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 subtilis
CNCM [-4606, CNCM 1-5043 bei CNCM 1-4607 ir Lactococcus lactis CNCM 1-4609 preparaty. 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 subtilis CNCM 1-4606, CNCM 1-5043 bei CNCM [-4607 ir Lactococcus
lactis CNCM 1-4609 preparatg kaip visy rsiy gyviiny pasary prieda, priskirting prie kategorijos ,technologiniai
priedai” ir funkcinés grupés ,higieniniy savybiy stiprikliai®;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2021 m. rugséjo 30 d. (3) ir 2023 m. vasario 1 d. (}) nuomonése
padaré iSvady, kad sitlomomis naudojimo salygomis, pagal kurias draudZiama prieda naudoti komerciniuose
premiksuose, kuriuose yra mikroelementy ar konservanty, Bacillus subtilis CNCM 1-4606, CNCM 1-5043 bei CNCM
[-4607 ir Lactococcus lactis CNCM 1-4609 preparatas yra saugus tikslinéms risims, vartotojams ir aplinkai. Ji taip pat
padaré iSvady, kad preparatas nedirgina odos ar akiy ir néra odg jautrinanti medziaga, taciau dél veikliosios
medziagos baltyminio pobidzio jis turéty bati laikomas kvépavimo takus jautrinan¢ia medziaga. Tarnyba taip pat
padaré iSvadg, kad, naudojant minimaly sidloma priedo kieki, galima sumazinti Salmonella Typhimurium
dauginimasi pasaruose, kuriy didelis drégnis (60-90 %), ir pazyméjo, kad Sio priedo naudojimo negalima laikyti
standartiniy tkininkavimo higienos salygy pakaitalu. Be to, Tarnyba patvirtino pasary priedo pasaruose analizés
metodo taikymo ataskaita, kuria pateiké Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 jsteigta etaloniné laboratorija;

(5)  atsizvelgdama | tai, kas iSdéstyta, Komisija mano, kad Bacillus subtilis CNCM [-4606, CNCM 1-5043 bei CNCM
[-4607 ir Lactococcus lactis CNCM [-4609 preparatas atitinka Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje
nustatytas salygas. Todél §j preparatg turéty bati leista naudoti. Be to, Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy
apsaugos priemoniy, kad biity i§vengta nepageidaujamo poveikio to priedo naudotojy sveikatai;

(6)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir padary nuolatinio komiteto nuomone,

() OLL268,20031018,p.29.
(*) EFSA Journal 2021;19(11):6907.
() EFSA Journal 2023;21(3):7871.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/764/oj
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PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Priede nurodytg preparata, priklausantj priedy kategorijai ,technologiniai priedai“ ir funkcinei grupei ,higieniniy savybiy
stiprikliai“, leidZiama naudoti kaip gyviiny pasary prieda sio reglamento priede nustatytomis sglygomis.

2 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2024 m. vasario 29 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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PRIEDAS

Priedo Gy Maziausias kieki Didziausias
identifi- . Sudeétis, cheminé formulé, apraymas, analizés SYVHND | Didziausias aziausias KIexs kiekis . Leidimo galiojimo
. Priedas rasis arba < Kitos nuostatos >
kavimo metodas K . amzius terminas
numeris ategorlja KSV/1 visaver¢io pasaro
Kategorija: technologiniai priedai. Funkciné grupé: higieniniy savybiy stiprikliai (tarSai Salmonella Typhimurium maZinti)
1n01 | Bacillus subtilis | Priedo sudétis Visy riisiy — 1 x 10° Bacillus — Priedo ir premiksy naudojimo 2034 m.
CNCM [-4606, | Bacillus subtilis CNCM 1-4606, CNCM 1-5043 | gyviinai subtilis CNCM I- taisyklése nurodytilaikymosg-|  kovo 21 d.

CNCM I-5043 bei
CNCM 1-4607 ir
Lactococcus lactis
CNCM 1-4609

bei CNCM 1-4607 ir Lactococcus lactis CNCM

[-4609 preparatas, kurio sudétyje yra ne

maziau kaip:

— i§ viso 2 x 10° KSV/g trijy Bacillus subtilis
padermiy (santykiu 1:1:1),

— 2 x 10° KSV/g Lactococcus lactis.

Veikliosios medziagos apibiidinimas

Bacillus subtilis CNCM 1-4606, CNCM 1-5043
bei CNCM 1-4607 gyvybingos sporos ir
Lactococcus lactis CNCM 1-4609 gyvos lastelés

Analizés metodas (')

Bendro Bacillus subtilis CNCM 1-4606, CNCM

[-5043 ir CNCM [-4607 kiekio apskai¢iavimas

pasary priede, premiksuose ir

kombinuotuosiuose pasaruose:

— paskleidimo ant plokstelés metodas nau-
dojant triptono sojos agara (EN 15784).

Lactococcus  lactis CNCM  1-4609  kiekio

apskai¢iavimas pasary priede, premiksuose ir

kombinuotuosiuose pasaruose:

— uzpylimo metodas naudojant MRS agara
(EN 15214).

4606, 4607 bei
5043 (santy-
kiu 1:1:1)

1 x 10° Lactococcus
lactis CNCM 1-4609

lygasir stabilumga termiskai ap-
dorojant.

Priedas naudojamas tik pasa-
rams, kuriy drégnis yra
60-90 %, ruosti skirtuose
kombinuotyjy paSary misi-
niuose arba kietosiose pasari-
nése zaliavose.

Priedas nenaudojamas pre-
miksuose, kuriuose yra mikro-
elementy arba konservanty.

Priedo ir premiksy etiketéje
nurodoma: ,Priedas 1n01 skir-
tas tar§ai Salmonella Typhimu-
rium mazinti. Jo negalima lai-
kyti standartiniy
akininkavimo higienos salygy
pakaitalu.
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Bacillus subtilis CNCM 1-4606, CNCM 1-5043 5. Priedo ir premiksy naudoto-
bei CNCM 1-4607 ir Lactococcus lactis CNCM jams pasary kio subjektai
[-4609 nustatymas: nustato darbo procediiras ir
impulsine  lauko  geliy  elektroforezé organizacines priemones, kad
(PFGE) CEN/TS 17697, arba DNR sekoskaitos bity i§vengta galimos su jy
metodai naudojimu susijusios rizikos.

Jeigu taikant tokias procediiras
ir priemones $ios rizikos nega-
lima i§vengti, priedas ir pre-
miksai turi biiti naudojami dé-
vint tinkamas  asmenines
kvépavimo taky apsaugos
priemones.

() 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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