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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2024/ 1190
2024 m. balandzio 24 d.

dél leidimo naudoti Enterococcus lactis DSM 7134 preparatg kaip dedekliniy vistaiCiy ir retesniy riisiy

penimy, dedekliniy ir veislei auginamy naminiy pauksCiy paSary prieda atnaujinimo (leidimo

turétojas — bendrové ,Lactosan GmbH & Co.KG*), kuriuo panaikinamas Igyvendinimo reglamentas
(ES) Nr. 775/2013

(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 gyviiny 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;

Komisijos igyvendinimo reglamentu (ES) Nr. 775/2013 (¥ Enterococcus lactis DSM 7134 preparata (ankstesnis
taksonominis pavadinimas — Enterococcus faecium DSM 7134) buvo leista 10 mety naudoti kaip dedekliniy vistaiciy
ir retesniy risiy naminiy pauksciy, isskyrus dedeklinius, pasary prieds;

pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 14 straipsnio 1 dalj buvo pateiktas praSymas atnaujinti leidima naudoti
Enterococcus lactis DSM 7134 preparatg kaip pasary prieda. Kartu su prasymu buvo pateikti duomenys ir
dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 14 straipsnio 2 dalj;

Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2023 m. rugséjo 26 d. nuomonéje () padaré iSvada, kad
pareiskéjas pateiké jrodymy, kad Siuo metu leidZiamomis naudojimo sglygomis Enterococcus lactis DSM 7134
preparatas islieka saugus dedeklinéms vistaitéms ir retesniy risiy naminiams pauk$¢iams, i§skyrus dedeklinius,
vartotojams ir aplinkai. Ji taip pat padaré iSvada, kad Enterococcus lactis DSM 7134 preparatas nedirgina odos ir akiy,
taciau gali jjautrinti kvépavimo takus. Tarnyba negaléjo padaryti i§vados dél to preparato sukeliamo galimo odos
jautrinimo. Ji taip pat nurodé, kad atnaujinant leidimg nebatina vertinti Enterococcus lactis DSM 7134 preparato
veiksmingumo; Tarnyba nemano, kad reikia nustatyti konkrecius stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus;

Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 jsteigta etaloniné laboratorija nusprendé, kad Enterococcus lactis DSM 7134
preparato kaip pasary priedo analizés metodo vertinime, atliktame siekiant suteikti ankstesnj leidima, padarytos
i$vados ir pateiktos rekomendacijos yra pagristos ir taikytinos $iam prasymui. Pagal Komisijos reglamento (EB)
Nr. 378/2005 () 5 straipsnio 4 dalies ¢ punktg etaloninei laboratorijai vertinimo ataskaitos pateikti nereikia;

OLL 268,2003 10 18, p. 29, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

2013 m. rugpjicio 12 d. Komisijos igyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 775/2013 dél leidimo naudoti preparatg Enterococcus faecium
DSM 7134 kaip dedekliniy vistaiciy ir retesniy rasiy naminiy pauksciy, i$skyrus retesniy rtisiy dedeklinius naminius paukscius, pasary
prieda (leidimo turétojas ,Lactosan GmbH & Co KG“) (OL L 217, 2013 8 13, p. 32, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/775]
0j).

EFSA Journal 2023;21(10):8351.

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/2024/1190/oj



LT

OL L, 2024 4 25

(6)  atsizvelgdama | tai, kas iSdéstyta pirmiau, Komisija mano, kad Enterococcus lactis DSM 7134 preparatas atitinka
Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytas salygas. Todél leidimas naudoti tg priedg turéty bati
atnaujintas. Aiskumo sumetimais priedo skiltyje ,Gyviino risis arba kategorija“ Zodziai ,Retesniy rii$iy naminiai
pauksciai (iSskyrus retesniy rasiy dedeklinius naminius pauk$¢ius)“ turéty buti pakeisti ZodZiais ,Retesniy risiy
penimi, dedekliniai ir veislei auginami naminiai pauks¢iai“. Be to, Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy
apsaugos priemoniy, kad biity i$vengta nepageidaujamo poveikio priedo naudotojy sveikatai.

(7)  atnaujinus leidimg naudoti Enterococcus lactis (DSM 7134) preparatg kaip pasary prieda, Reglamentas (ES)
Nr. 775/2013 turéty bati panaikintas;

(8)  kadangi saugos sumetimais nebitina neatidéliotinai taikyti Enterococcus lactis DSM 7134 preparato leidimo salygy
pakeitimy, tikslinga nustatyti pereinamajj laikotarpj, per kurj suinteresuotieji subjektai galéty pasirengti laikytis
naujy su leidimo atnaujinimu susijusiy reikalavimy;

(9)  siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Leidimo atnaujinimas

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

2 straipsnis

Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 775/2013 panaikinimas

Igyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 775/2013 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. lapkri¢io 15 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2024 m. geguzés 15 d., galima toliau tiekti rinkai ir naudoti, kol
pasibaigs turimos atsargos.

2. Kombinuotuosius pasarus 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.

4 straipsnis
Isigaliojimas

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1190/oj



OLL, 2024 4 25

LT

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/2024/1190/oj
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PRIEDAS
Pasary Maziausias | Didziausias
. pr1e'd.o Leidimo turétojo . Sudétis, cheminé formulé, Gyvino risis V.Dld._ kiekis kiekis . Leidimo galiojimo
identifika- dini Priedas < lize tod ba kategoriia | Zidusias Kitos nuostatos termi
vimo pavadinimas aprasymas, analizes metodas arba Kategoria amyius KSV/kg visavercio pagaro, erminas
numeris kurio drégnis yra 12 %
Kategorija: zootechniniai priedai. Funkciné grupé: Zarnyno floros stabilizatoriai
4b1841 |,Lactosan Enterococcus | Priedo sudétis Dedeklinés — 5x10° — Priedo ir premikso naudojimo 2034 m.
GmbH & lactis DSM | Enterococcus lactis DSM 7134 vistaités taisyklése nurodyti laikymo s3-|  geguzés 15 d.
Co.KG." 7134 preparatas, kurio sudétyjeyrane |  Visy riisiy lygas ir stabilumg termiskai

maziau kaip:

— milteliy pavidalo: 1 x 10%
KSV/g priedo, arba

— granuliy  (mikrokapsuliy)
pavidalo: 1 x 10'°KSV/g
priedo

Kieto pavidalo

Veikliosios medziagos apibiidini-
mas

Enterococcus lactis (DSM 7134)
gyvybingos lastelés

Analizés metodas ()
Nustatymas: DNR sekoskaitos
metodai arba impulsiné lauko
geliy elektroforezé (PFGE).
CENJTS 17697.
Apskaiciavimas pasary priede,
premiksuose ir pasaruose:
paskleidimo léksteléje metodas
naudojant tulZies eskulino azido
agarg (EN 15788).

penimi, dede-
kliniai arba
veislei augi-
nami naminiai
pauksciai

apdorojant.

Laikantis atitinkamy leidimo
naudoti kaip pasary priedus
salygy priedas gali biiti naudo-
jamas kartu su $iais kokcidios-
tatais: diklazurilu, halofugino-
no hidrobromidu, robenidino
hidrochloridu, dekokvinatu,
natrio lazalocidu A, amonio
maduramicinu, natrio monen-
zinu.

Priedo ir premiksy naudoto-
jams paSary tkio subjektai
nustato darbo procediras ir
organizacines priemones, kad
biity i$vengta galimos su jy
naudojimu susijusios rizikos.
Jeigu taikant $ias procediiras ir
priemones $ios rizikos nega-
lima i$vengti, priedas ir pre-
miksai turi biiti naudojami dé-
vint asmenines kvépavimo taky
ir odos apsaugos priemones.

()  I$samy analizés metody apragyma 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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