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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2024/ 1187
2024 m. balandzio 24 d.

dél leidimo naudoti Enterococcus lactis DSM 7134 ir Lacticaseibacillus rhamnosus DSM 7133 preparatg
kaip auginamy verSeliy pasary prieda atnaujinimo (leidimo turétoja — bendrové ,Lactosan GmbH &
Co.KG*), kuriuo panaikinamas Jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 1101/2013

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviny mityboje, ypac i 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 ir atnaujinimo pagrindas bei tvarka;

(2)  Komisijos igyvendinimo reglamentu (ES) Nr. 1101/2013 (}) Enterococcus lactis DSM 7134 ir Lacticaseibacillus
rthamnosus DSM 7133 (ankstesni taksonominiai pavadinimai — atitinkamai Enterococcus faecium DSM 7134 ir
Lactobacillus rhamnosus DSM 7133) preparatg buvo leista 10 mety naudoti kaip auginamy ver3eliy pasary prieda;

(3)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 14 straipsnio 1 dalj buvo pateiktas prasymas atnaujinti leidimg naudoti
Enterococcus lactis DSM 7134 ir Lacticaseibacillus rhamnosus DSM 7133 preparata kaip paSary prieda. Kartu su
praS§ymu buvo pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 14 straipsnio 2 dalj;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2023 m. rugséjo 26 d. nuomongéje (°) padaré i$vada, kad pareiskéja
pateiké jrodymy, kad $iuo metu leidZiamomis naudojimo salygomis Enterococcus lactis DSM 7134 ir Lacticaseibacillus
rhamnosus DSM 7133 preparatas islieka saugus auginamiems verSeliams ir aplinkai. Ji taip pat padaré iSvada, kad
Enterococcus lactis DSM 7134 ir Lacticaseibacillus thamnosus DSM 7133 preparatas nedirgina odos ir akiy, taciau
turéty bati laikomas kvépavimo takus jjautrinancia medziaga. Tarnyba negaléjo padaryti i§vados dél to preparato
sukeliamo galimo odos jjautrinimo. Ji taip pat nurodé¢, kad nereikia vertinti Enterococcus lactis DSM 7134 ir Lacticasei-
bacillus rhamnosus DSM 7133 preparato veiksmingumo, nes j prasymga atnaujinti leidima néra jtrauktas pasitilymas is
dalies pakeisti ar papildyti pirminio leidimo salygas, kuris turéty poveikj priedo veiksmingumui. Tarnyba nemano,
kad reikia nustatyti konkrecius stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus;

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

() 2013 m. lapkri¢io 6 d. Komisijos igyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 1101/2013 dél leidimo naudoti Enterococcus faecium DSM 7134 ir
Lactobacillus thamnosus DSM 7133 preparata kaip auginamy verSeliy pasary prieda, kuriuo i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (EB)
Nr. 1288/2004 (leidimo turétojas — bendrové ,Lactosan GmbH &CoKG*) (OL L 296, 2013 11 7, p. 1; ELIL: http:|/data.europa.eu/elif
reg_impl/2013/1101/oj).

() EFSA Journal 2023;21(10):8350.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1187oj
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(5)  Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 isteigta etaloniné laboratorija nusprend¢, kad Enterococcus lactis DSM 7134 ir
Lacticaseibacillus rhamnosus DSM 7133 preparato kaip pasary priedo analizés metodo vertinimuose, atliktuose
siekiant suteikti ankstesnj leidima, padarytos i§vados ir pateiktos rekomendacijos yra pagristos ir taikytinos Siam
pradymui. Pagal Komisijos reglamento (EB) Nr. 378/2005 (%) 5 straipsnio 4 dalies ¢ punktg etaloninei laboratorijai
vertinimo ataskaitos pateikti nereikia;

(6)  atsizvelgdama | tai, kas iSdéstyta pirmiau, Komisija mano, kad Enterococcus lactis DSM 7134 ir Lacticaseibacillus
rthamnosus DSM 7133 preparatas atitinka Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytas salygas. Todél
leidimas naudoti ta priedg turéty biti atnaujintas. Be to, Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy apsaugos
priemoniy, kad biity i§vengta nepageidaujamo poveikio priedo naudotojy sveikatai. Tos apsaugos priemonés
neturéty daryti poveikio kitiems pagal Sgjungos teis¢ taikomiems darbuotojy saugos reikalavimams;

(7)  atnaujinus leidima naudoti Enterococcus lactis DSM 7134 ir Lacticaseibacillus thamnosus DSM 7133 preparaty kaip
pasary prieda, Igyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 1101/2013 turéty biiti panaikintas;

(8)  kadangi saugos sumetimais nebitina neatidéliotinai taikyti Enterococcus lactis DSM 7134 ir Lacticaseibacillus rhamnosus
DSM 7133 preparato leidimo salygy pakeitimy, tikslinga nustatyti pereinamajj laikotarpi, per kurj suinteresuotosios
Salys galéty pasirengti laikytis naujy su leidimo atnaujinimu susijusiy reikalavimy;

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

PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Leidimo atnaujinimas

Leidimas naudoti priede nurodyta preparata, priklausantj priedy kategorijai ,zootechniniai priedai“ ir funkcinei grupei
L,Zarnyno floros stabilizatoriai“, atnaujinamas $io reglamento priede nustatytomis salygomis.

2 straipsnis

Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 1101/2013 panaikinimas

Jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 1101/2013 panaikinamas.

3 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio priemonés

1. Priede nurodyty preparatg ir premiksus, kuriy sudétyje yra $io preparato, kurie buvo pagaminti ir paZenklinti iki
2024 m. lapkricio 15 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2024 m. geguzés 15 d., galima toliau tiekti rinkai ir naudoti, kol
pasibaigs turimos atsargos.

2. Kombinuotuosius paarus ir pasarines Zaliavas, kuriy sudétyje yra priede nurodyto preparato, kurie buvo pagaminti
ir pazenklinti iki 2025 m. geguzés 15 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2024 m. geguzés 15 d., galima toliau tiekti rinkai ir
naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos.

() 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/2024/1187oj
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4 straipsnis
Isigaliojimas

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. balandzio 24 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1187oj
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PRIEDAS
< Maziau- Didziau-
Pa3ary
. sias kiekis | sias kiekis i
; d]ejrrlltei?iﬁa- Leidimo turétojo Priedas Sudétis, cheminé formule, aprasymas, Gyvino riisis Didziausias Kitos nuostatos Ifﬁg?g]n%
. pavadinimas analizés metodas arba kategorija amzZius KSV/kg visavercio 8alioj;
vimo pasaro, kurio drégnis yra terminas
numeris 12 %
Kategorija: zootechniniai priedai. Funkciné grupé: Zarnyno floros stabilizatoriai
4b1706 »,Lactosan Enterococcus Priedo sudétis Auginami 4 ménesiai | 1x10° — Priedo ir premikso 2034 m.
GmbH & lactis DSM Enterococcus lactis DSM 7134 ir Lacti- verSeliai naudojimo taisyklé- | geguzés 15 d.
CoKG.“ 7134 Lactica- | caseibacillus rhamnosus DSM 7133 se nurodyti laikymo
seibacillus preparatas, kurio sudétyje yra ne salygas ir stabilumg
rhamnosus maziau kaip termiSkai apdoro-
DSM 7133 10 x 10° KSV/g priedo jant.

(santykis 7:3)
Kieto pavidalo

Veikliosios medZiagos apibuidinimas
Enterococcus lactis DSM 7134 ir Lacti-
caseibacillus thamnosus DSM 7133
gyvybingos lastelés

Analizés metodas ()

Nustatymas: DNR sekoskaitos meto-
dai arba impulsiné lauko geliy elek-
troforezé (PFGE). CENJTS 17697.

ApskaiCiavimas paSary priede ir

kombinuotuosiuose pasaruose:

— Enterococcus lactis DSM 7134t
paskleidimo léksteléje metodas

naudojant tulZies eskulino azi-
do agarg (EN 15788),

— Lacticaseibacillus thamnosus DSM
7133: paskleidimo léksteléje
metodas naudojant MRS agara
(EN 15787).

Priedo ir premiksy
naudotojams pasa-
ry wkio subjektai
nustato darbo pro-
cediiras ir organiza-
cines  priemones,
kad bty iSvengta
galimos su jy nau-
dojimu susijusios ri-
zikos. Jeigu taikant
§ias procediiras ir
priemones $ios rizi-
kos negalima i3-
vengti, priedas ir
premiksai turi bati
naudojami  dévint
asmenines kvépavi-
mo taky ir odos ap-
saugos priemones.

(") I8samy analizés metody apradymga 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.
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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