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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2024/1054
(2024. gada 10. aprilis)

par atlauju Weizmannia faecalis DSM 32016 preparatu lietot par baribas piedevu visu sugu

d&jejmajptnu vai vaislas majputnu bariba un dzirdinamaja @ideni un visu sugu galas majputnu,

dekorativo putnu, zidamu un atSkirtu Suidae sivénu dzirdinamaja @ideni (atlaujas turétajs: Biochem

Zusatzstoffe Handels- und Produktionsges. mbH) un ar ko attieciba uz minéta preparata atlaujas
nosacijumiem groza Istenosanas regulu (ES) 2020/1755

(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 un 13. panta 3. punktu,

ta ka:

(1) Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietofanai dzivnieku édinasana ir vajadziga atlauja, un paredzéts
$adas atlaujas pieskir§anas un tas nosacijumu mainiSanas pamatojums un kartiba.

(2)  Ar Komisijas Istenosanas regulu (ES) 2020/1755 (}) Weizmannia faecalis DSM 32016 (ieprieks taksonomiski
identificéts ka Bacillus coagulans DSM 32016) preparatu bija atlauts 10 gadus lietot par baribas piedevu zidamu un
atskirtu Suidae sivénu, galas majputnu un dekorativo putnu bariba.

(3)  Pirmais pieteikums tika iesniegts saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 13. panta 3. punktu, un taja ierosinats
mainit nosacijumus atlaujai, ar ko Weizmannia faecalis DSM 32016 preparatu atlauts lietot par baribas piedevu
zidamu un atskirtu Suidae sivénu, galas majputnu un dekorativo putnu bariba; pieteikuma liigts atjauninat celma
taksonomisko identifikaciju un atlaut minéto preparatu lietot vienlaicigi ar daziem citiem kokcidiostatiem papildus
halofuginonam un diklazurilam. Otrais pieteikums tika iesniegts saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu,
un taja lagts atlaut jaunus $1 pasa preparata lietojumus, proti, par baribas piedevu visu sugu déjéjmajptnu un vaislas
majputnu bariba un dzirdinamaja tdeni, atzit, ka minétais preparats ir piemérots vienlaicigai lietoSanai ar virkni
kokcidiostatu, ka ari par baribas piedevu zidamu un atskirtu Suidae sivénu, visu sugu galas majputnu un dekorativo
putnu dzirdinamaja Gideni. Abos pieteikumos ir ligts minéto piedevu klasificét piedevu kategorija “zootehniskas
piedevas” un funkcionalaja grupa “zarnu floras stabilizatori”. Otrajam pieteikumam, t. i., pieteikumam uz jaunu
lietojumu atlausanu, bija pievienoti attiecigie pamatojosie dati un Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta
prasitas zinas un dokumenti.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp., ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/o;j.

() Komisijas Istenoanas regula (ES) 2020/1755 (2020. gada 24. novembris) par atlauju Bacillus coagulans DSM 32016 preparatu
izmantot par baribas piedevu zidamiem un atskirtiem Suidae sivéniem, galas majputniem un dekorativajiem putniem (atlaujas turétajs
Biochem Zusatzstoffe Handels- und Produktionsges. mbH) (OV L 395, 25.11.2020., 5. Ipp., ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2020]
1755/0j).
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(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2023. gada 26. septembra atzinuma (°) secinaja, ka, ievérojot
ierosinatos izmantosanas nosacjjumus, Weizmannia faecalis DSM 32016 preparats ir dro§s mérksugam, patérétajiem
un videi. T2 ari secinaja, ka Weizmannia faecalis DSM 32016 preparats nav adas/acu kairinatdjs, tacu tas ir elpcelu
sensibilizators. lestade nevargja izdarit secinajumus par minéta preparata potencialu sensibilizét adu. lestade
secindja, ka, pievienots galas majputnu un dggjmajputnu baribai un galas majputnu, vaislas majputnu,
dgjéjmajputnu, dekorativo putnu un zidamu un atskirtu Suidae sivénu dzirdinamajam tdenim, preparats tiek
uzskatits par iedarbigu. Turklat ir noradits, ka Weizmannia faecalis DSM 32016 preparats ir saderigs ar $adiem
kokcidiostatiem: halofuginons, diklazurils, monenzinnatrijs, robenidina hidrogénhlorids, salinomicinnatrijs,
monenzinnatrijs kombinacija ar nikarbazinu, bet ne ar narazinu vai narazinu kombinacija ar nikarbazinu, tacu nav
varéts izdarit secindgjumus par ta saderibu ar dekohinatu, lazalocida A natriju, semduramicinnatriju, nikarbazinu vai
amprolija hidrogénhloridu. lestade neuzskata, ka bitu vajadziba noteikt ipaSas prasibas attieciba uz péctirgus
uzraudzibu.

(5)  Saskapa ar Komisijas Regulas (EK) Nr. 378/2005 () 5. panta 4. punkta a) apak$punktu references laboratorija, kas
izveidota ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003, uzskatija, ka iepriekséja novertéjuma izdaritie secinajumi un ieteikumi, kas
attieciba uz $o pasu piedevu izdariti par analizes metodem, ir derigi un attiecinami uz pasreizgjiem pieteikumiem.

(6)  Pieteikuma iesniedzéjs 2024. gada 23. janvari atsauca pieteikumu, kura ltigts atzit Weizmannia faecalis DSM 32016
preparata lietojuma saderibu ar $adiem kokcidiostatiem: narazins, narazins kombinacija ar nikarbazinu, dekohinats,
lazalocida A natrijs, semduramicinnatrijs, nikarbazins, amprolija hidrogénhlorids.

(7)  Nemot véra ieprieks izklastito, Komisija uzskata, ka Weizmannia faecalis DSM 32016 preparats atbilst Regulas (EK)
Nr. 1831/2003 5. panta paredzétajiem nosacfjumiem. Tapéc minéto preparatu bitu jaatlauj lietot visu sugu
dgjgjmajptnu vai vaislas majputnu bariba un dzirdinamaja tident, ka ari visu sugu galas majputnu, dekorativo putnu,
zidamu un atskirtu Suidae sivénu dzirdinamaja Gdent. Ir lietderigi noradit, ka minéta preparata lietojums ir saderigs ar
$adiem kokcidiostatiem: halofuginons, diklazurils, monenzinnatrijs, robenidina hidrohlorids, salinomicinnatrijs,
monenzinnatrijs kombinacija ar nikarbazinu. Turklat Komisija uzskata, ka biitu jaisteno pienacigi aizsargpasakumi,
lai nepielautu nelabvéligu ietekmi uz piedevas lietotaju veselibu.

(8)  Komisija ari uzskata, ka ari tad, ja tiek Istenosanas regula (ES) 2020/1755 noteiktie atlaujas nosacijumi tiek mainiti,
papildus halofuginonam un diklazurilam specificéjot minéta preparata lietojuma saderibu ar kokcidiostatiem, proti,
monenzinnatriju, robenidina hidrogénhloridu, salinomicinnatriju un monenzinnatriju kombinacija ar nikarbazinu,
Weizmannia faecalis DSM 32016 preparats joprojam atbilst Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta paredzétajiem
nosacijumiem. Turklat, nemot véra, ka minétos kokcidiostatus var nebiit atlauts lietot par ikvienas IstenoSanas
regula (ES) 2020/1755 minétas sugas vai kategorijas dzivnieku baribas piedevu, to lietosanai vienlaicigi ar
Weizmannia faecalis DSM 32016 preparatu bitu jaatlauj tikai saskana ar attiecigajiem atlaujas nosacijumiem, ar
kadiem tos var lietot par baribas piedevam. Turklat Komisija uzskata, ka biitu jaatjaunina gan ar Istenosanas regulu
(ES) 2020/1755 atlauta preparata sastava eso$a celma taksonomiska identifikacija, gan noteikums par pienacigiem
aizsargpasakumiem, lai nepielautu nelabvéligu ietekmi uz piedevas lietotaju veselibu.

(9)  Tapéc IstenoSanas regula (ES) 2020/1755 biitu attiecigi jagroza.

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

() 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/2005/37 8/oj).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1054/oj
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(10) DroSuma apsvérumi neliek izmainas Weizmannia faecalis DSM 32016 preparata atlaujas nosacijumos, kas noteikti ar
Istenosanas regulu (ES) 2020/1755, piemérot nekavéjoties, tapéc ir lietderigi paredzét parejas periodu, lai
ieinteresétas personas varétu sagatavoties mainito minétas atlaujas nosacijumu izpildei.

(11) 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 “zarnu
floras stabilizatori”, ir atlauts lietot visu sugu déjéjmajputnu un vaislas majputnu bariba un dzirdinamaja tident, ka ari visu
sugu galas majputnu, dekorativo putnu un zidamu un atskirtu Suidae sivénu dzirdinamaja Gdeni, ievérojot pielikuma
noteiktos nosacijumus.

2. pants

Grozijumi Istenosanas regula (ES) 2020/1755

Istenosanas Regulu (ES) 2020/1755 groza $adi:

1)  nosaukumu aizstaj ar $adu:
“Komisijas Istenosanas regula (ES) 2020/1755 (2020. gada 24. novembris) par atlauju Weizmannia faecalis
DSM 32016 preparatu lietot par baribas piedevu zidamiem un atskirtiem Suidae sivéniem, galas majputniem un
dekorativajiem putniem (atlaujas turétajs Biochem Zusatzstoffe Handels- und Produktionsges. mbH)”;

2)  pielikumu groza 3adi:

a) sleja “Piedeva” frazi “Bacillus coagulans DSM 32016” aizstaj ar “Weizmannia faecalis DSM 32016”;

b) slejas “Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska metode” sadalas “Piedevas sastavs” un “Aktivas vielas
raksturojums” frazi “Bacillus coagulans DSM 32016” aizst3j ar “Weizmannia faecalis DSM 320167

) slejas “Citi noteikumi” 2. un 3. punktu aizstaj ar $adiem:

“2. Piedevu drikst lietot vienlaikus ar $adiem kokcidiostatiem saskana ar atlaujas nosacijumiem, ar kadiem tos
var lietot par baribas piedevam: halofuginons, diklazurils, monenzinnatrijs, robenidina hidrogénhlorids,
salinomicinnatrijs, monenzinnatrijs kombinacija ar nikarbazinu.

3. Baribas aprité iesaistitie uznéméji nosaka, kadas darbibas procediras un organizatoriskie pasakumi
piedevas un premiksu lietotajiem javeic, lai novérstu potencialos riskus, kas izriet no to lietoSanas. Ja ar
$adam procediiram un pasakumiem 3os riskus novérst nav iesp&jams, ar piedevu un premiksiem rikojas,
izmantojot individualos elpcelu un adas aizsarglidzeklus.”

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1054/oj 3/7
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3. pants
Parejas pasakumi

1. Pielikuma specificéto preparatu un o preparatu saturodus premiksus, kurus paredzéts lietot zidamu un at3kirtu
Suidae sivénu, galas majputnu un dekorativo putnu bariba un kuri razoti un markéti pirms 2024. gada 1. novembra
saskana ar noteikumiem, kas bija piemérojami pirms 2024. gada 1. maija, arT turpmak drikst laist tirgti un lietot, lidz
beidzas esosie krajumi.

2. Pielikuma specificétos $o preparatu saturo$us baribas maisijumus un baribas sastavdalas, ko paredzéts dot zidamiem
un atSkirtiem Suidae sivéniem, galas majputniem un dekorativajiem putniem un kuras raZotas un markétas pirms

2025. gada 1. maija saskapa ar noteikumiem, kas bija piemérojami 2024. gada 1. maija, arT turpmak drikst laist tirgl un
lietot, lidz beidzas esosie krajumi.

4. 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.

Briselé, 2024. gada 10. aprili

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1054/oj
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PIELIKUMS
I DALA
Minima- | Maksima- | Minima- | Maksima-
Barlbas ' o Sastavs, kimiska Dzivnicku | Maksic | lais saturs | lais saturs | lais saturs | lais saturs Atlaujas
piedevas Atlaujas turétaja Pied f la. anrakst . 2lai Citi noteikumi dert
identifikéci— nosaukums 1edaeva Orrrlq a,_apra Sts, suga Val malais KVV uz kg komp]eksis o 11 noteikumi erlgl%n‘{a
- analitiska metode kategorija | vecums barib . KVV uz | dzirdinama termins
jas numurs aribas ar mitruma ﬁdens 4
saturu 12 %
Kategorija: zootehniskas piedevas Funkcionila grupa: zarnu floras stabilizatori
4b1900 Biochem Weizmannia Piedevas sastavs Visu sugu — 1x10° — 5x10° — Piedevas un premiksu | 2034.gada
Zusatzstoffe faecalis DSM Weizmannia faecalis | d&jéjmajp- lietoSanas noradiju- 1. maijs
Handels-und | 32016 DSM 32016 prepa- utni mos norada glabasa-
Produktions- rats, kas satur vis- . nas apstaklus un no-
ges. mbH maz 2 x 10"°KVV/g | Visusugu turibu pret termisku
piedevas VﬁISIaS _ apstradi.
Cieta viela majputni Piedevu drikst dot ar

Aktivas vielas rakstu-
rojums
Dzivotspéjigas
Weizmannia faecalis
DSM 32016 sporas
Analitiska metode (')
IdentificéSana: DNS
sekvencéSanas
metodes vai pulse-
josa lauka gela
elektroforéze
(PFGE) — CENJTS
17697.

Skaitisana baribas
piedeva, premiksos,
baribas maisjjuma
un tdent: uztrie-
puma metode,
izmantojot MRS
agaru (balstita uz
EN 15787 metodi)

dzirdinamo tdeni.
Piedevu drikst lietot
vienlaikus ar $adiem
kokcidiostatiem sa-
skana ar attiecigajiem
atlaujas nosacijumiem,
ar kadiem tos atlauts
lietot par baribas pie-
devam: halofuginons,
diklazurils, monenzin-
natrijs, robenidina hi-
drogenhlorids, salino-
micinnatrijs, monen-
zinnatrijs kombinacija
ar nikarbazinu.

YCOTT'IL ‘T AO

AT



(o/t501/+zog/idwr Sa1fijo/noedoma-erep//:dny 117

Baribas aprité iesaisti-
tie uznéméji nosaka,
kadas darbibas proce-
diras un organizatori-
skie pasakumi piede-
vas un premiksu
lietotajiem javeic, lai
noverstu potencialos
riskus, kas izriet no to
lietosanas. Ja ar $adam
procediiram un pasa-
kumiem 3os riskus no-
verst nav iesp€jams, ar
piedevu un premik-
siem rikojas, izmanto-
jotindividualos elpcelu
un adas aizsarglidze-
klus.

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

1l DALA
Baﬁbas . - Sastavs, kimiska Dzivnieku Maksi- Minimalais saturs Maksimalais . -
piedevas Atlaujas turétaja ) ) 1o saturs " I Atlaujas deriguma
e ’ Piedeva formula, apraksts, suga vai malais Citi noteikumi ’
identifikacijas nosaukums fitiska d K .
numurs analitiska metode ategorija vecums KVV uz | dzirdinima adens
Kategorija: zootehniskas piedevas Funkcionala grupa: zarnu floras stabilizatori
4b1900 Biochem Weizmannia fae- | Piedevas sastavs Visu sugu — 5x 108 — Piedevas un premiksu lietosa- | 2034. gada 1. maijs
Zusatzstoffe calis DSM 32016 | Weizmannia faecalis galas nas noradijumos norada gla-
Handels- und DSM 32016 prepa- majputni basanas apstaklus un notu-
Produktionsges. rats, kas satur vismaz ribu pret termisku apstradi.
10 ; A5
mbH (21 x 10 KVV/g pie- Zfd?n?l un Piedevu drikst dot ar dzir-
vas atSkirti Sui- dinamo adeni.
Cieta viela dae sivéni
ARtivas vielas raksturo-
jums Dekorativie
Dzivotspéjigas Weiz- putni
mannia faecalis

DSM 32016 sporas
Analitiskas metodes (")
IdentificeSana: DNS
sekvencéSanas meto-
des vai pulsgjosa lauka
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gela elektroforéze
(PFGE) — CEN/TS
17697.

SkaitiSana baribas
piedeva, premiksos,
baribas maisijuma un
tident: uztriepuma
metode, izmantojot
MRS agaru (balstita uz
EN 15787 metodi)

Piedevu drikst lietot vien-
laikus ar $adiem kokci-
diostatiem saskana ar at-
tiecigajiem atlaujas
nosacijumiem, ar kadiem
tos atlauts lietot par bari-
bas piedevam: halofugi-
nons, diklazurils, monen-
zinnatrijs, robenidina
hidrogénhlorids, salino-
micinnatrijs, monenzin-
natrijs kombinacija ar ni-
karbazinu.

Baribas aprité iesaistitie
uznéméji nosaka, kadas
darbibas procediiras un
organizatoriskie pasaku-
mi piedevas un premiksu
lietotajiem javeic, lai no-
veérstu potencialos riskus,
kas izriet no to lietosanas.
Ja ar $adam procediram
un pasakumiem $os riskus
noverst nav iesp€jams, ar
piedevu un premiksiem
1ikojas, izmantojot indivi-
dualos elpce]u un adas
aizsarglidzek]us.

()

Sikaka informacija par analitiskajam metodém ir piecjama references laboratorijas timekJa vietné: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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