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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2024/980
(2024. gada 2. aprilis)

par atlauju Saccharomyces cerevisisee MUCL 39885 preparatu lietot par baribas piedevu kakiem
(atlaujas turétajs Prosol S.p.A)

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

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu ir iesniegts pieteikums uz atlauju lietot Saccharomyces cerevisiae
MUCL 39885 preparatu. Minétajam pieteikumam ir pievienotas Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta
prasitas zinas un dokumenti.

Pieteikums attiecas uz atlauju Saccharomyces cerevisisie MUCL 39885 preparatu lietot par kaku baribas piedevu, un
minéto piedevu ir lugts klasificet kategorija “zootehniskas piedevas” un funkcionalaja grupa “zarnu floras
stabilizatori”.

Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2021. gada 23. junija (*) un 2023. gada 26. septembra () atzinumos
secindja, ka, ievérojot ierosinatos izmanto$anas nosacijumus, Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 preparats kakiem
ir dross. Ta ari secinaja, ka Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 preparats tiek uzskatits par potencialu adas un acu
kairinataju un adas un elpcelu sensibilizatoru. lestade secinaja ari to, ka Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885
preparats var bt iedarbigs ka zootehniska piedeva kaku baribai, ja tas baribai pievienots 7 x 10" KVV uz kg
kompleksas baribas. Ta neuzskatija, ka biitu vajadzigs noteikt ipasas prasibas attieciba uz realizéto pre¢u uzraudzibu.

Ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidota references laboratorija saskana ar Komisijas Regulas (EK) Nr. 378/2005 (%)
5. panta 4. punkta a) apak$punktu uzskatija, ka ieprieks€ja novértéjuma formulétie secinajumi un ieteikumi par $o
pasu piedevu ir derigi un ir attiecinami uz pasreizéjo pieteikumu.

Nemot vera iepriek§ minéto, Komisija uzskata, ka Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 preparats atbilst Regulas (EK)
Nr. 1831/2003 5. panta nosacijumiem. Tapéc minéto prepardtu lietot kakiem bitu jaatlauj. Turklat Komisija
uzskata, ka biitu javeic pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabvéligu ietekmi uz piedevas lietotaju veselibu.

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

OV L 268,18.10.2003., 29. Ipp., ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

EFSA Journal 2021; 19(7):6699.

EFSA Journal 2023; 21(10):8358.

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/2005/378/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/980/oj
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Atlauja
Pielikuma specificéto preparatu, 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 spéka

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

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

Briselé, 2024. gada 2. aprili

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/980/oj
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PIELIKUMS
Baribas Minimalais 1M.aksimé—
piedevas Atlaujas Sastavs, kimiska formula, apraksts Dzivnieku | Maksima- saturs ais saturs Atlaujas
1den.t.1f1ka— turétaja Piedeva analitiska metode suga vai lais KVV uz kg kompleksas Citi noteikumi derlgtfmva
cijas nosaukums kategorija | vecums baribas ar mitruma terming
numurs saturu 12 %
Kategorija: zootehniskas piedevas. Funkcionala grupa: zarnu floras stabilizatori
4b1710 |Prosol S.p.A | Saccharomyces Piedevas sastavs Kaki - 7 x 10" - 1. Piedevas un premiksa lietosanas nora-| 2034. gada
cerevisiae Saccharomvees cerevisiae dijumos norada glabasanas nosaciju-| 23. aprilis
MUCL 39885 Y mus un noturibu pret karstumapstradi.

MUCL 39885 preparats,
kas satur vismaz

1 x 10° KVV uz g piedevas
Cietviela

Aktivas vielas raksturojums
Dzivotspgjigas Saccharomyces
cerevisiae

MUCL 39885 siinas

Analitiska metode (')
Identificé$ana: polimerazes kédes
reakcijas (PKR) metode — CENJTS
15790.

Uzskaitisana baribas piedeva un
baribas maisfjuma: Uzlgjuma vai
uztriepuma metode Petri traucina
(EN 15789).

. Baribas aprité iesaistitie uznéméji no-

saka, kadas darbibas procediiras un or-
ganizatoriskie pasakumi piedevas un
premiksu lietotdjiem javeic, lai no-
veérstu potencialos riskus, kas izriet no
to lietosanas. Ja ar $adam procediiram
un pasakumiem $os riskus novérst nav
iespjams, piedevu un premiksus lieto,
izmantojot individualos elpcelu, acu
un adas aizsarglidzek]us.

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