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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2024/1187
(2024. gada 24. aprilis),

ar ko atjauno atlauju Enterococcus lactis DSM 7134 un Lacticaseibacillus rhamnosus DSM 7133
preparatu lietot par baribas piedevu audzgjamiem teliem (atlaujas turétajs: Lactosan GmbH & Co.KG)
un atce] Istenosanas regulu (ES) Nr. 1101/2013

(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
€dinasana lietotam piedevam (') un jo ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)  Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietosanai dzivnieku &dinasana ir vajadziga atlauja, un paredzéts
§adas atlaujas pieskirSanas un atjaunoSanas pamatojums un kartiba.

(2)  Komisijas Isteno$anas regula (ES) Nr. 1101/2013 (3 Enterococcus lactis DSM 7134 un Lacticaseibacillus rhamnosus DSM
7133 (ieprieks taksonomiski identificéti attiecigi ka Enterococcus faecium DSM 7134 un Lactobacillus thamnosus DSM
7133) preparatu uz 10 gadiem atlava lietot par baribas piedevu audz&jamiem teliem.

(3)  Saskapa ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 14. panta 1. punktu ir iesniegts pieteikums, kura ligts atjaunot atlauju
Enterococcus lactis DSM 7134 un Lacticaseibacillus rhamnosus DSM 7133 preparatu lietot par baribas piedevu.
Minétajam pieteikumam ir pievienotas Regulas (EK) Nr. 1831/2003 14. panta 2. punktd prasitds zinas un
dokumenti.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2023. gada 26. septembra atzinuma (°) secindja, ka pieteikuma
iesniedzgjs ir iesniedzis pieradijumus par to, ka, ievérojot paslaik atlautos lietoSanas nosacijumus, Enterococcus lactis
DSM 7134 un Lacticaseibacillus rhamnosus DSM 7133 preparats joprojam ir dross audzgjamiem teliem, patérétajiem
un videi. Ta ari secinaja, ka Enterococcus lactis DSM 7134 un Lacticaseibacillus rhamnosus DSM 7133 preparats
nekairina adu un acis, bet butu jauzskata par elpcelu sensibilizatoru. lestade nevargja izdarit secinajumus par
preparata potencialu sensibilizét adu. Ta ari noradija, ka Enterococcus lactis DSM 7134 un Lacticaseibacillus rhamnosus
DSM 7133 preparata efektivitati novértét nav vajadzigs, jo pieteikuma uz atlaujas atjaunoSanu nav tada
priekslikuma grozit vai papildinat sakotnéjas atlaujas nosacijumus, kas varétu ietekmét piedevas efektivitati. lestade
neuzskata, ka biitu vajadzigas Tpasas prasibas veikt uzraudzibu péc preparata laiSanas tirgd.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp., ELI: http://data.europa.eueli/reg/2003/1831/o;j.

() Komisijas IstenoSanas regula (ES) Nr. 1101/2013 (2013. gada 6. novembris) par atlauju izmantot Enterococcus faecium DSM 7134 un
Lactobacillus rhamnosus DSM 7133 preparatu ki audz&amu telu baribas piedevu un par grozijumiem Regula (EK) Nr. 1288/2004
(atlaujas turétajs Lactosan GmbH & CoKG) (OV L 296, 7.11.2013., 1. Ipp.; ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2013/1101/o0j).

() EFSA Journal 2023;21(10):8350.
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(5)  Ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidota references laboratorija uzskatija, ka secindjumi un ieteikumi, kas
novértéjuma par Enterococcus lactis DSM 7134 un Lacticaseibacillus rhamnosus DSM 7133 preparata ka baribas
piedevas analizes metodi izdariti iepriekséjas atlaujas sakara, ir derigi un ir piemérojami $im pieteikumam. Tatad
saskana ar Komisijas Regulas (EK) Nr. 378/2005 () 5. panta 4. punkta c) apakSpunktu references laboratorijas
novertéjuma zinojums netiek prasits.

(6)  Nemot véra iepriek§ minéto, Komisija uzskata, ka Enterococcus lactis DSM 7134 un Lacticaseibacillus rhamnosus DSM
7133 preparats atbilst Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta nosacijumiem. Tapéc minétas piedevas atlauja batu
jaatjauno. Turklat Komisija uzskata, ka biitu jaisteno pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabvéligu ietekmi
uz piedevas lietotaju veselibu. Minétajiem aizsargpasakumiem nebiitu jaskar citas darba néméju drosibas prasibas,
kas izriet no Savienibas tiesibu aktiem.

(7)  Nemot vér3, ka atlauja Enterococcus lactis DSM 7134 un Lacticaseibacillus rhamnosus DSM 7133 preparatu lietot par
baribas piedevu tiek atjaunota, Istenosanas regula (ES) Nr. 1101/2013 biitu jaatce].

(8)  Nekaitiguma apsvérumi neliek Enterococcus lactis DSM 7134 un Lacticaseibacillus rhamnosus DSM 7133 preparata
atlaujas nosacijumu izmainas piemérot nekavgjoties, tapéc ir lietderigi paredzét parejas periodu, lai ieinteresétas
personas varétu sagatavoties no atjauninatas atlaujas izrietoso jauno prasibu izpildei.

(9)  Saja regula paredzetie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Atlaujas atjauno$ana

Pielikuma specificeta, pie kategorijas “zootehniskas piedevas” un funkcionalas grupas “zarnu floras stabilizatori” piederiga
preparata atlauja ir atjaunota ar noteikumu, ka tiek ievéroti pielikuma noteiktie nosacijumi.

2. pants

Isteno$anas regulas (ES) Nr. 1101/2013 atcelsana

Istenoganas regulu (ES) Nr. 1101/2013 atcel.

3. pants
Parejas pasakumi

1. Pielikuma specificéto preparatu un So preparatu saturofus premiksus, kas raZoti un markéti pirms 2024. gada
15. novembra saskana ar noteikumiem, kuri bija piemérojami pirms 2024. gada 15. maija, arT turpmak drikst laist tirgd un
lietot, lidz beidzas esosie krajumi.

2. Tadus pielikuma specificéto preparatu saturo$as baribas maisijumus un baribas sastavdalas, kas razoti un markéti
pirms 2025. gada 15. maija saskana ar noteikumiem, kuri bija piemérojami pirms 2024. gada 15. maija, arl turpmak
drikst laist tirgh un lietot, lidz beidzas esosie krajumi.

() 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).
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4. pants
Stasanas speka

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

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

Brisele, 2024. gada 24. aprili

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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PIELIKUMS
Minima- | Maksima-
Baribas lais saturs | lais saturs Atlauias
piedevas Atlaujas turétaja Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, Dzivnieku suga | Maksimalais - Citi noteikumi dert qu N
identifikaci- nosaukums analitiska metode vai kategorija vecums KVV uz kg kompleksas gum
jas numurs baribas ar mitruma termins
saturu 12 %
Kategorija: zootehniskas piedevas. Funkcionala grupa: zarnu floras stabilizatori
4b1706 Lactosan GmbH | Enterococcus Piedevas sastavs Audzgjami 4 ménesi 1x10° — Piedevasunpremik- | 2034. gada
& CoKG lactis DSM Enterococcus lactis DSM 7134 un Lac- teli sa lietoSanas noradi- 15. maijs
7134 Lactica- | ticaseibacillus rhamnosus DSM 7133 jumos norada gla-
seibacillus preparats, kas satur vismaz: basanas nosaciju-
rthamnosus 10 x 10° KVV uz g piedevas mus un noturibu
DSM 7133 (attieciba 7:3) pret karstumapstra-

Cieta veida

Aktivas vielas raksturojums
Dzivotspéjigas  Enterococcus  lactis
DSM 7134 un Lacticaseibacillus tham-
nosus DSM 7133 Stinas

Analitiska metode (')

IdentificéSana: DNS sekvencésanas
metodes vai pulsgjosa lauka gela
elektroforeze (PFGE) — CENJTS
17697.

Skaiti§ana baribas piedeva un bari-

bas maisjjuma:

— Enterococcus lactis DSM 7134:
Petri traucina un uztriepuma
metode, kura izmanto Zults

eskulina azida agaru (EN
15788)

—  Lacticaseibacillus thamnosus DSM
7133: Petri traucina un uztrie-
puma metode, kurd izmanto
MRS agaru (EN 15787)

di.

Baribasaprité iesais-
titie uznémeéji nosa-
ka, kadas darbibas
procediiras un orga-
nizatoriskie pasaku-
mi piedevas un pre-
miksu lietotajiem
javeic, lai novérstu
potencialos riskus,
kasizriet no to lieto-
anas. Ja ar $adam
procediram un pa-
sakumiem $os ri-
skus noveérst nav ie-
spéjams, ar piedevu
un premiksiem ri-
kojas, izmantojot
individualos elpcelu
un adas aizsargli-

dzeklus.

(") Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir

reports_en.

piecjama references laboratorijas vietné: https://joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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