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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2024/ 1054
2024 m. balandzio 10 d.

dél leidimo naudoti Weizmannia faecalis DSM 32016 preparata kaip visy riiSiy auginamy dedekliniy

arba veislei auginamy naminiy pauks¢iy lesaly pried lesaluose ir geriamajame vandenyje ir kaip visy

riiSiy penimy naminiy pauksciy, dekoratyviniy pauksiy, Zindomy ir nujunkyty kiauliniy (Suidae)

Seimos parseliy pasary prieda geriamajame vandenyje (leidimo turétoja — bendrové ,Biochem

Zusatzstoffe Handels- und Produktionsges. mbH*), kuriuo dél to preparato leidimo suteikimo salygy
i§ dalies keitiamas Jgyvendinimo reglamentas (ES) 2020/1755

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2003 m. rugsé¢jo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviiny mityboje ('), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj ir 13 straipsnio 3 dalj,

kadangi:

(1)  Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas tokio
leidimo suteikimo arba jo keitimo pagrindas bei tvarka;

(2)  Komisijos igyvendinimo reglamentu (ES) 2020/1755 (%) Weizmannia faecalis DSM 32016 (ankstesnis taksonominis
pavadinimas — Bacillus coagulans DSM 32016) preparatg leista naudoti 10 mety kaip Zindomy ir nujunkyty kiauliniy
(Suidae) Seimos parseliy, penimy naminiy pauks¢iy ir dekoratyviniy pauksciy pasary prieds;

(3)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 13 straipsnio 3 dalj buvo pateiktas pirmasis prasymas pakeisti leidimo
naudoti Weizmannia faecalis DSM 32016 preparatg kaip zindomy ir nujunkyty kiauliniy (Suidae) Seimos parseliy,
penimy naminiy pauksciy ir dekoratyviniy pauksciy pasary prieda pasaruose salygas ir atnaujinti padermés
taksonominj pavadinima bei leisti naudoti §j preparata su kai kuriais kitais kokcidiostatais Salia halofuginono ir
diklazurilo. Pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnj buvo pateiktas antrasis praSymas suteikti leidima
naudoti tg patj preparatg pagal naujas paskirtis kaip visy rtsiy auginamy dedekliniy ir veislei auginamy naminiy
pauks¢iy lesaly prieda lesaluose ir geriamajame vandenyje ir pripaZinti to preparato naudojimo su tam tikrais
kokcidiostatais suderinamuma, preparatg naudojant geriamajame vandenyje Zindomiems ir nujunkytiems kiauliniy
(Suidae) $eimos parSeliams, visy rasiy penimiems naminiams pauksc¢iams ir dekoratyviniams pauk$¢iams. Abu
pareiskéjai paprasé ta prieda priskirti prie priedy kategorijos ,zootechniniai priedai“ ir funkcinés grupés ,Zarnyno
floros stabilizatoriai“. Kartu su antruoju prasymu leisti naudoti preparata pagal naujas paskirtis buvo pateikti
atitinkami patvirtinamieji duomenys, kiti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

() OLL268,2003 10 18, p. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() 2020 m. lapkri¢io 24 d. Komisijos igyvendinimo reglamentas (ES) 2020/1755 dél leidimo naudoti Bacillus cogulans DSM 32016
preparatg kaip Zindomy ir nujunkyty kiauliniy (Suidae) $eimos parSeliy, mésiniy naminiy pauksciy ir dekoratyviniy pauksciy pasary
prieda (leidimo turétojas — ,Biochem Zusatzstoffe Handels- und Produktionsges. mbH*) (OL L 395, 2020 11 25, p. 5, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/1755/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1054/oj
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(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2023 m. rugséjo 26 d. nuomonéje () padaré iSvady, kad
sillomomis naudojimo salygomis Weizmannia faecalis DSM 32016 preparatas yra saugus tikslinéms rasims,
vartotojams ir aplinkai. Ji taip pat padaré i§vada, kad Weizmannia faecalis DSM 32016 preparatas nedirgina odos ir
(arba) akiy, taciau yra kvépavimo takus jautrinanti medziaga. Tarnyba negaléjo padaryti iSvados dél to preparato
sukeliamo galimo odos jautrinimo. Tarnyba padaré i$vada, kad preparatas laikomas veiksmingu auginamy
dedekliniy arba veislei auginamy naminiy pauksciy lesaluose ir auginamy penimy naminiy pauksciy, auginamy
dedekliniy ir (arba) veislei auginamy naminiy pauksciy, dekoratyviniy pauks¢iy ir nujunkyty kiauliniy (Suidae)
Seimos parseliy geriamajame vandenyje. Be to, ji nurodé, kad Weizmannia faecalis DSM 32016 preparatas yra
suderinamas su kokcidiostatais halofuginonu, diklazurilu, natrio monenzinu, robenidino hidrochloridu, natrio
salinomicinu ir natrio monenzino ir nikarbazino deriniu, bet ne su narazinu arba narazino ir nikarbazino deriniu,
taciau ji negaléjo padaryti i§vady dél jo suderinamumo su dekokvinatu, natrio lazalocidu A, natrio semduramicinu,
nikarbazinu ar amproliumo hidrochloridu. Tarnyba nemano, kad reikia nustatyti konkrecius stebésenos po
pateikimo rinkai reikalavimus;

(5)  pagal Komisijos reglamento (EB) Nr. 378/2005 (¥) 5 straipsnio 4 dalies a punkta Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003
jsteigta etaloniné laboratorija nusprend¢, kad ankstesniame vertinime padarytos i§vados ir rekomendacijos dél to
paties priedo analizés metodo yra tinkamos ir taikytinos dabartiniams prasymams;

(6) 2024 m. sausio 23 d. pareiskéjas atsiémé prasyma dél Weizmannia faecalis DSM 32016 preparato naudojimo
suderinamumo su kokcidiostatais narazinu, narazino ir nikarbazino deriniu, dekokvinatu, natrio lazalocidu A,
natrio semduramicinu, nikarbazinu ir amproliumo hidrochloridu pripazinimo;

(7)  atsizvelgdama i tai, kas iSdéstyta pirmiau, Komisija mano, kad Weizmannia faecalis DSM 32016 preparatas atitinka
Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytas salygas. Todél §j preparatg turéty biti leista naudoti visy
rusiy auginamy dedekliniy arba veislei auginamy naminiy pauks¢iy lesaluose ir geriamajame vandenyje ir visy rasiy
penimy naminiy pauks¢iy, dekoratyviniy pauks¢iy ir Zindomy ir nujunkyty kiauliniy (Suidae) Seimos parSeliy
geriamajame vandenyje. Tikslinga nurodyti S$io preparato naudojimo suderinamumg su kokcidiostatais
halofuginonu, diklazurilu, natrio monenzinu, robenidino hidrochloridu, natrio salinomicinu ir natrio monenzino ir
nikarbazino deriniu. Be to, Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy apsaugos priemoniy, kad baty iSvengta
nepageidaujamo poveikio priedo naudotojy sveikatai;

(8)  Komisija taip pat mano, kad Sis Weizmannia faecalis DSM 32016 preparatas vis dar atitinka Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytas salygas, kai [gyvendinimo reglamente (ES) 2020/1755 nustatyto leidimo
salygos pakei¢iamos nurodant, kad $io preparato naudojimas, Salia halofuginono ir diklazurilo, suderinamas su
kokcidiostatais natrio monenzinu, robenidino hidrochloridu, natrio salinomicinu ir natrio monenzino ir
nikarbazino deriniu. Be to, atsizvelgiant i tai, kad ne visus i§ $iy kokcidiostaty galima leisti naudoti kaip kiekvienos
i§ Igyvendinimo reglamente (ES) 2020/1755 i$vardyty rusiy ar kategorijy gyviny paSary priedus, kartu su
Weizmannia faecalis DSM 32016 preparatu juos turéty biti leidZiama naudoti tik laikantis atitinkamy leidimo
naudoti kaip pasary priedus salygy. Be to, Komisija mano, kad turéty biti atnaujintas padermés, esancios preparato,
kurj leista naudoti [gyvendinimo reglamentu (ES) 2020/1755, sudétyje, taksonominis pavadinimas, taip pat nuostata
dél tinkamy apsaugos priemoniy, kad biity i§vengta nepageidaujamo poveikio priedo naudotojy sveikatai;

(9)  todél [gyvendinimo reglamentas (ES) 2020/1755 turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

() EFSA Journal 2023;21(11):8355.

() 2005 m. kovo 4 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 378/2005 dél i§samiy Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 jgyvendinimo taisykliy, nustatanc¢iy Bendrijos etaloninés laboratorijos pareigas ir uzduotis, susijusias su prasymais
pasary priedy leidimams gauti (OL L 59, 2005 3 5, p. 8, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/oj).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1054/oj
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(10) kadangi saugos sumetimais nebiitina neatidéliotinai taikyti Weizmannia faecalis DSM 32016 preparato, kurj leista
naudoti Igyvendinimo reglamentu (ES) 2020/1755, leidimo salygy pakeitimy, tikslinga nustatyti pereinamajj
laikotarpi, per kurj suinteresuotosios Salys galéty pasirengti laikytis pakeisty to leidimo salygy;

(11) Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviny, maisto ir padary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

Leidimas

Priede nurodyta preparata, priklausantj priedy kategorijai ,zootechniniai priedai“ ir funkcinei grupei ,Zarnyno floros
stabilizatoriai“, leidZiama naudoti visy rii$iy auginamy dedekliniy arba veislei auginamy naminiy pauks¢iy lesaluose ir
geriamajame vandenyje ir visy ri$iy penimy naminiy pauks$¢iy, dekoratyviniy pauk$¢iy ir Zindomy ir nujunkyty kiauliniy
(Suidae) Seimos parseliy geriamajame vandenyje tame priede nustatytomis saglygomis.

2 straipsnis

Igyvendinimo reglamento (ES) 2020/1755 pakeitimas

Igyvendinimo reglamentas (ES) 2020/1755 i§ dalies kei¢iamas taip:
1)  pavadinimas pakei¢iamas taip:

,2020 m. lapkri¢io 24 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2020/1755 dél leidimo naudoti Weizmannia
faecalis DSM 32016 preparatg kaip Zindomy ir nujunkyty kiauliniy (Suidae) $eimos parSeliy, mésiniy naminiy
pauks¢iy ir dekoratyviniy pauksciy pasary prieda (leidimo turétoja — bendrové ,Biochem Zusatzstoffe Handels- und
Produktionsges. mbH");

2)  priedas i§ dalies kei¢iamas taip:
a) skiltyje ,Priedas“ ZodzZiai ,Bacillus coagulans DSM 32016“ pakeiciami Zodziais ,Weizmannia faecalis DSM 32016

b) skiltyje ,Sudétis, cheminé formulé, apraSymas, analizés metodas” ir skirsniuose ,Priedo sudétis ir , Veikliosios
medziagos apibidinimas“ ZodzZiai ,Bacillus coagulans DSM 32016 pakeiciami ZodZiais ,Weizmannia faecalis DSM
32016%

) skiltyje ,Kitos nuostatos” 2 ir 3 punktai pakei¢iami taip:

,2. Laikantis atitinkamy leidimo naudoti kaip pasary priedus salygy priedas gali biti naudojamas kartu su $iais
kokcidiostatais: halofuginonu, diklazurilu, natrio monenzinu, robenidino hidrochloridu, natrio
salinomicinu ir natrio monenzino ir nikarbazino deriniu.

3. Priedo ir premiksy naudotojams pasary tkio subjektai nustato darbo procediiras ir organizacines
priemones, kad biity i§vengta galimos su jy naudojimu susijusios rizikos. Jeigu taikant $ias procediras ir
priemones $ios rizikos negalima iSvengti, priedas ir premiksai turi biiti naudojami dévint asmenines
kvépavimo taky ir odos apsaugos priemones.*

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1054/oj 3/7
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3 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio priemonés

1. Priede nurodyty preparatg ir premiksus, kuriy sudétyje yra $io preparato, kurie yra skirti naudoti zindomy ir
nujunkyty kiauliniy (Suidae) Seimos parSeliy, penimy naminiy pauksciy ir dekoratyviniy pauksciy pasary lesaluose ir kurie
buvo pagaminti ir pazenklinti iki 2024 m. lapkricio 1 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2024 m. geguzés 1 d., galima toliau
tiekti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos.
2. Kombinuotuosius paSarus ir paSarines Zaliavas, kuriy sudétyje yra priede nurodyto preparato, kurie yra skirti
naudoti Zindomiems ir nujunkytiems kiauliniy (Suidae) Seimos parSeliams, penimiems naminiams pauk$¢iams ir
dekoratyviniams pauksciams ir kurie buvo pagaminti ir paZenklinti iki 2025 m. geguzés 1 d. laikantis taisykliy, taikyty iki
2024 m. geguzés 1 d., galima toliau tiekti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos.

4 straipsnis

Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2024 m. balandZio 10 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1054/oj
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PRIEDAS

I DALIS
Pagary Maziau- Didziau- Maziau- Didziau-
priedo Sudétis. cheminé Gyviino Didziau- | Sias kiekis | sias kiekis | sias kiekis | sias kiekis Leidimo
identifika- Leldlmo.tl.lretoj © Priedas formulé, apragymas, radis arba sias . o Kitos nuostatos galiojimo
. avadinimas o " - KSV/kg visavercio . . A
vim p nalizés metod kategori mzi g KSV/l geriamojo termin
0' analizes metodas ategorya a us pagaro, kurio drégnis o € as
numeris yra 12 % vandens
Kategorija: zootechniniai priedai. Funkciné grupé: Zarnyno floros stabilizatoriai
4b1900 ,Biochem Weizmannia Priedo sudétis Visy riisiy - 1x10° - 5x10° - Priedo ir premikso | 2034 m.
Zusatzstoffe faecalis DSM Weizmannia faecalis | auginami naudojimo taisyklése | geguzés 1-
Handels-und | 32016 DSM 32016 prepa- | dedekli- nurodyti laikymo s3-
Produktions- ratas, kurio sudétyje | niai nami- lygas ir stabilumg ter-
ges. mbH" yranemaziaukaip2 | niai pau- miskai apdorojant.
x 10'°KSV/g priedo ksciai Priedas gali bati naudo-
Kieto pavidalo o jamas su geriamuoju
V1sq‘ r111§114 vandeniu.
veislei a .
Veikliosios medZiagos auginami Lapk.anus at1t1.nka.mq
biidini 1ami leidimo naudoti kaip
apibiidinimas naminiai . edus sal
Weizmannia faecalis | pauksciai pasary priccus s37ygy

DSM 32016 gyvy-
bingos sporos

Analizés metodas ()
Identifikavimas:
DNR sekoskaitos
metodai arba
impulsiné lauko
geliy elektroforezé
(PFGE) — CEN/TS
17697.
Apskaiciavimas
pasary priede, pre-
miksuose, kombi-
nuotuosiuose pasa-
ruose ir vandenyje:
paskleidimo lékste-
léje metodas nau-
dojant MRS agara
(pagristas EN
15787 metodu).

priedas gali bati nau-
dojamas kartu su Siais
kokcidiostatais: halo-
fuginonu, diklazurilu,
natrio monenzinu, ro-
benidino hidrochlori-
du, natrio salinomici-
nu ir natrio
monenzino ir nikarba-
zino deriniu.
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4, Priedo ir premiksy
naudotojams pasary
tikio subjektai nustato
darbo procediras ir
organizacines priemo-
nes, kad bty i§vengta
galimos su jy naudoji-
mu susijusios rizikos.
Jeigu taikant Sias pro-
cediiras ir priemones
Sios rizikos negalima
i$vengti, priedas ir
premiksai turi bati
naudojami dévint as-
menines kvépavimo
taky ir odos apsaugos
priemones.

()  I3samy analizés metody aprasymg galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.

II DALIS
Pasary priedo . - S T . Didziausias
identifika- Leidimo turétojo Pried P Sudelt}s, cheIane Gyvunl(j) rusis Dld.z 1au- Maziausias kiekis kiekis . Leidimo galiojimo
vimo pavadinimas riedas 0rmq e., aprasymas, arpa B 5135 Kitos nuostatos terminas
umeris analizés metodas kategorija amZius KSV/! geriamojo vandens
Kategorija: zootechniniai priedai. Funkciné grupé: Zarnyno floros stabilizatoriai
4b1900 ,Biochem Weizmannia fae- | Priedo sudétis Visy risiy - 5x10° - 1. Priedo ir premikso naudo- 2034 m.
Zusatzstoffe calis DSM 32016 | Weizmannia faecalis penimi jimo taisyklése nurodyti geguzés 1d.
Handels- und DSM 32016 prepa- | naminiai laikymo salygas ir stabi-
Produktionsges. ratas, kurio sudétyje | pauksciai luma termiskai apdoro-
mbH" yrane maZziaukaip 2 jant.
x.101°KSYi/glpr1edo Zin.domi ir 2. Priedas gali buti naudoja-
Kieto pavidalo nujunkyti mas su geriamuoju van-
kiauliniy deniu.
(Suidae)
Veikliosios medziagos Seimos
apibiidinimas parseliai
Weizmannia faecalis
DSM 32016 gyvy- | Dekoraty-
bingos sporos viniai pau-
ksciai
Analizés metodas (')

LT
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Identifikavimas:
DNR sekoskaitos
metodai arba
impulsiné lauko
geliy elektroforezé
(PFGE) — CEN/TS
17697.
Apskaiciavimas
pasary priede, pre-
miksuose, kombi-
nuotuosiuose pasa-
ruose ir vandenyje:
paskleidimo lékste-
léje metodas nau-
dojant MRS agara
(pagristas EN
15787 metodu).

Laikantis atitinkamy leidi-
mo naudoti kaip paSary
priedus salygy priedas gali
bati naudojamas kartu su
Siais kokcidiostatais: halo-
fuginonu, diklazurily,
natrio monenzinu, robe-
nidino hidrochloridu,
natrio salinomicinu ir
natrio monenzino ir ni-
karbazino deriniu.

Priedo ir premiksy naudo-
tojams pasary tikio su-
bjektai nustato darbo
procediiras ir organizaci-
nes priemones, kad bty
iSvengta galimos su jy
naudojimu susijusios rizi-
kos. Jeigu taikant Sias
procediiras ir priemones
Sios rizikos negalima i3-
vengti, priedas ir premik-
sai turi bati naudojami
dévint asmenines kvépa-
vimo taky ir odos apsau-
gos priemones.

()

[§samy 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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	2024 m. balandžio 10 d. Komisijos įgyvendinimo reglamentas (ES) 2024/1054 dėl leidimo naudoti Weizmannia faecalis DSM 32016 preparatą kaip visų rūšių auginamų dedeklinių arba veislei auginamų naminių paukščių lesalų priedą lesaluose ir geriamajame vandenyje ir kaip visų rūšių penimų naminių paukščių, dekoratyvinių paukščių, žindomų ir nujunkytų kiaulinių (Suidae) šeimos paršelių pašarų priedą geriamajame vandenyje (leidimo turėtoja – bendrovė Biochem Zusatzstoffe Handels- und Produktionsges. mbH), kuriuo dėl to preparato leidimo suteikimo sąlygų iš dalies keičiamas Įgyvendinimo reglamentas (ES) 2020/1755 
	PRIEDAS 


