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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2024/ 1200
2024 m. balandzio 18 d.

dél leidimo naudoti Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Ligilactobacillus salivarius

DSM 16351 ir Enterococcus faecium DSM 21913 preparatg kaip mésiniy vi§€iuky, dedekliniy vistaiciy

ir retesniy rasiy penimy ir auginamy dedekliniy ar veislei auginamy naminiy pauks¢iy lesaly prieda

atnaujinimo ir leidimo t3 preparata naudoti kaip veislei auginamy viS¢iuky, penimy kalakuty ir

veislei auginamy kalakuty lesaly prieda, skirta naudoti paSaruose ir geriamajame vandenyje,

suteikimo (leidimo turétoja — bendrové ,Biomin GmbH“), kuriuo panaikinami jgyvendinimo
reglamentai (ES) Nr. 544/2013 ir (ES) 2015/1105

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos 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. 5442013 (3 Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284,
Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 (ankstesnis taksonominis pavadinimas — Lactobacillus salivarius ssp. salivarius
DSM 16351) ir Enterococcus faecium DSM 21913 preparatg leista 10 mety naudoti kaip mésiniy vis¢iuky lesaly
prieda, skirta naudoti lesaluose, ir Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) 2015/1105 () — kaip dedekliniy
vistaiCiy ir retesniy rii§iy naminiy pauksciy, i8skyrus dedeklinius, lesaly prieds, skirta naudoti lesaluose ir
geriamajame vandenyje, taip pat kaip mésiniy vis¢iuky lesaly prieds, skirta naudoti geriamajame vandenyje;

(3)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 14 straipsnio 1 dalj buvo pateiktas prasymas atnaujinti leidima naudoti
Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 ir Enterococcus faecium DSM
21913 preparatg kaip meésiniy vis¢iuky, dedekliniy viStaiCiy, ir retesniy ri$iy naminiy pauksciy, iSskyrus
dedeklinius, lesaly prieda ir priskirti jj prie priedy kategorijos ,zootechniniai priedai ir funkcinés grupés ,Zarnyno
floros stabilizatoriai“. Pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnj tas praymas taip pat buvo pateiktas dél
leidimo ta patj preparata naudoti pagal nauja paskirtj kaip veislei auginamy vis¢iuky, penimy kalakuty ir veislei
auginamy kalakuty lesaly prieds, skirta naudoti lesaluose ir geriamajame vandenyje. Kartu su prasymu buvo

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

G] 2013 m. birZelio 14 d. Komisijos igyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 544/2013 dél leidimo naudoti Bifidobacterium animalis ssp.
animalis DSM 16284, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351 ir Enterococcus faecium DSM 21913 preparatg kaip mésiniy
vi§¢iuky pasary prieda (leidimo turétojas — ,Biomin GmbH®) (OL L 163, 2013 6 15, p. 13, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/
2013/544/0j).

é) 2015 m. liepos 8 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2015/1105 dél leidimo naudoti bakterijy Bifidobacterium animalis
ssp. animalis DSM 16284, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351 ir Enterococcus faecium DSM 21913 preparata kaip
dedekliniy vistaiciy ir kity retesniy r$iy naminiy pauksciy, i§skyrus dedeklinius paukscius, pasaro prieda, dél leidimo ta pasaro
prieda naudoti vandenyje mésiniams vi§¢iukams girdyti, kuriuo dél didziausio leidZiamo to pasaro priedo kiekio visaverciame
pasare ir jo suderinamumo su kokcidiostatais i§ dalies keiciamas Reglamentas (ES) Nr. 544/2013 (leidimo turétojas ,Biomin
GmbH®) (OLL 181, 2015 7 9, p. 65, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2015/1105/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1200/oj
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pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal to reglamento 14 straipsnio 2 dalj ir 7 straipsnio 3 dalj;

Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2023 m. lapkri¢io 15 d. priimtoje nuomongje (*) padaré i§vada,
kad siilomomis naudojimo salygomis Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Ligilactobacillus salivarius
DSM 16351 ir Enterococcus faecium DSM 21913 preparatas yra saugus tiksliniy rsiy gyvinams, vartotojams ir
aplinkai, ir nustaté, kad §i i§vada taip pat taikoma tikslinéms rasims, dél kuriy buvo pateiktas prasymas leisti
preparatg naudoti pagal naujg paskirtj. Ji taip pat padaré i§vadg, kad Sis preparatas nedirgina odos ar akiy, taciau
turéty bati laikomas kvépavimo takus jautrinancia medziaga. Tarnyba nurod¢, kad, atnaujinant leidima naudoti
Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 ir Enterococcus faecium DSM
21913 preparata mésiniams vis¢iukams, dedeklinéms vistaitéms ir retesniy ri§iy naminiams pauksc¢iams, i$skyrus
dedeklinius, preparato veiksmingumo vertinti nereikia. Ji taip pat padaré i§vada, kad Sis preparatas laikomas
veiksmingu visy rasiy auginamiems naminiams pauk$ciams lesaluose ir geriamajame vandenyje, taip pat tais
atvejais, kai jo naudojimas suderinamas su kokcidiostatais (tokiam naudojimui yra suteiktas leidimas). Tarnyba
nemano, kad reikia nustatyti konkrecius stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus;

pagal Komisijos reglamento (EB) Nr. 378/2005 (°) 5 straipsnio 4 dalies ¢ punktg etaloninei laboratorijai vertinimo
ataskaitos pateikti nereikia;

atsizvelgdama | tai, kas i§déstyta pirmiau, Komisija mano, kad Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284,
Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 ir Enterococcus faecium DSM 21913 preparatas atitinka Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytas salygas. Todél leidimas naudoti §j preparata mésiniy vis¢iuky, dedekliniy
viStaiiy ir retesniy risiy penimy ir auginamy dedekliniy arba veislei auginamy naminiy pauks¢iy lesaluose ir
geriamajame vandenyje turéty biiti atnaujintas, ir turéty bati leista ta preparata naudoti veislei auginamy vis¢iuky,
penimy kalakuty ir veislei auginamy kalakuty lesaluose ir geriamajame vandenyje. Tikslinga nurodyti $io preparato
naudojimo suderinamuma su kokcidiostatais amonio maduramicinu, diklazurilu, robenidino hidrochloridu,
dekokvinatu, narazinu, nikarbazinu bei narazino ir nikarbazino misiniu. Be to, atsizvelgiant j tai, kad ne visus i$ iy
kokcidiostaty galima leisti naudoti kaip kiekvienos i§ priede i§vardyty risiy ar kategorijy gyviny lesaly priedus,
kartu su Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 ir Enterococcus
faecium DSM 21913 preparatu juos turéty bati leidziama naudoti tik laikantis atitinkamy leidimo naudoti kaip
lesaly priedus salygy. Galiausiai Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy apsaugos priemoniy, kad bty i$vengta
nepageidaujamo poveikio priedo naudotojy sveikatai;

atnaujinus leidima naudoti Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 ir
Enterococcus faecium DSM 21913 preparata kaip meésiniy vi¢iuky, dedekliniy viStaiciy ir retesniy rasiy auginamy
dedekliniy ar veislei auginamy naminiy pauksciy lesaly prieda, skirtg naudoti lesaluose ir geriamajame vandenyje,
igyvendinimo reglamentai (ES) Nr. 544/2013 ir (ES) 2015/1105 turéty bati panaikinti;

kadangi saugos sumetimais nebiitina neatidéliotinai taikyti leidimo naudoti Bifidobacterium animalis ssp. animalis
DSM 16284, Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 ir Enterococcus faecium DSM 21913 preparatg mésiniy visciuky,
dedekliniy viStaiciy, ir retesniy ri$iy penimy ir auginamy dedekliniy ar veislei auginamy naminiy pauksciy
lesaluose ir geriamajame vandenyje, tikslinga nustatyti pereinamajj laikotarpj, per kurj suinteresuotosios Salys galéty
pasirengti laikytis naujy su leidimu susijusiy reikalavimy;

EFSA Journal 2023;21(12):8356.

2005 m. kovo 4 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 378/2005 dél iSsamiy Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 jgyvendinimo taisykliy, nustatan¢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/2005/3780j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1200/o0j
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(9)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Leidimo atnaujinimas

Priede nurodyto preparato, priklausancio priedy kategorijai ,zootechniniai priedai“ ir funkcinei grupei ,Zarnyno floros
stabilizatoriai“ ir skirto naudoti mésiniy vis¢iuky, dedekliniy viStai¢iy, ir retesniy rasiy penimy ir auginamy dedekliniy ar
veislei auginamy naminiy pauksciy lesaluose ir geriamajame vandenyje, leidimas atnaujinamas tame priede nustatytomis
salygomis.

2 straipsnis

Leidimas

Priede nurodyta preparatg, priklausantj priedy kategorijai ,zootechniniai priedai® ir funkcinei grupei ,Zarnyno floros
stabilizatoriai“, leidZziama naudoti veislei auginamy vi$¢iuky, penimy kalakuty ir veislei auginamy kalakuty lesaluose ir
geriamajame vandenyje tame priede nustatytomis salygomis.

3 straipsnis

Panaikinimas

Igyvendinimo reglamentai (ES) Nr. 5442013 ir (ES) 2015/1105 panaikinami.

4 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio priemonés

1. Priede nurodytg preparatg ir premiksus, kuriy sudétyje yra $io preparato, kurie yra skirti naudoti mésiniy vis¢iuky,
dedekliniy vistaiCiy ir retesniy rasiy penimy ir auginamy dedekliniy ar veislei auginamy naminiy paukséiy lesaluose ir
geriamajame vandenyje ir kurie buvo pagaminti ir pazenklinti iki 2024 m. lapkri¢io 12 d. laikantis taisykliy, taikyty iki
2024 m. geguzés 12 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 mésiniams vi§¢iukams, dedeklinéms vi§taitéms ir retesniy riisiy penimiems ir auginamiems dedekliniams ar veislei
auginamiems naminiams pauksc¢iams ir kurie buvo pagaminti ir paZenklinti iki 2025 m. geguzés 12 d. laikantis taisykliy,
taikyty iki 2024 m. geguzés 12 d., galima toliau tiekti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1200/oj
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5 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 18 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1200/o0j
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PRIEDAS
Did- Did-
Pasary . .Maii.au—. ii.au— .Maii.au—‘ ii.au—
priedo Leidimo turétojo Sudétis, cheminé formulé Gyvino 5;(111- sias kickis 1:113' sias kickis ksle]lqs' Leidimo
identifi- dini ) Priedas 7 lize d’ rasis arba ) 16K18 16K18 Kitos nuostatos galiojimo
kavimo pavadinimas aprasymas, analizes metodas kategorija 5135 - . terminas
: amzius KSV/kg visavercio KSV/l geriamojo
numeris pasaro, kurio drégnis vai dens )
yra 12 %
Kategorija: zootechniniai priedai. Funkciné grupé: Zarnyno floros stabilizatoriai
4b1890 | ,Biomin Bifidobacterium | Priedo sudétis Visy risiy - 1x10° - 5x 107 - Priedo ir premikso | 2034 512
GmbH* animalis ssp. Bifidobacterium animalis ssp. |  penimi naudojimo taisyklése
animalis DSM | animalis DSM 16284, Ligi- | naminiai nurodyti laikymo saly-
16284, Ligilac- | lactobacillus salivarius DSM pauksdiai gas ir stabilumg ter-
tobacillus saliva- | 16351 ir Enterococcus fae- Visy rsiy miskai apdorojant.
rius DSM cium DSM 21913 prepara- | auginami Priedas gali bati naudo-
16351 ir Ente- | tas, kurio sudétyje yra ne dedekli- jamas su geriamuoju
rococcus faecium | maziau kaip 10 x 10°KSV/g niai vandeniu.
DSM 21913 priedo naminiai Laikantis  atitinkamy
(3:1:6 santykiu) pauksciai leidimo naudoti kaip
Kieto pavidalo Visy risiy lesaly priedus sglygy
Veikliosios medZiagos apibii- veislei priedas gali biiti nau-
dinimas auginami dojamas kartu su $iais
Bifidobacterium animalis ssp. | naminiai kokcidiostatais: amo-
animalis DSM 16284, Ligi- pauksciai nio maduramicinu,

lactobacillus salivarius DSM
16351 ir Enterococcus fae-
cium DSM 21913 gyvybin-
gos lastelés

Analizés metodas (')
Identifikavimas: DNR
sekoskaitos metodai arba
impulsiné lauko geliy elek-
troforezé (PFGE) — CEN/TS
17697.

Apskaiciavimas pasary
priede, premiksuose, kom-
binuotuosiuose pasaruose
ir vandenyje:

— Bifidobacterium animalis
ssp. animalis DSM
16284: paskleidimo
leksteléje metodas (EN
15785);

diklazurilu, robenidino
hidrochloridu, dekok-
vinatu, narazinu, ni-
karbazinu bei narazino
ir nikarbazino misiniu.

T ¥ ¥T0C ‘110
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— Ligilactobacillus  saliva-

rius DSM 16351: pa-
skleidimo léksteléje
metodas (EN 15787);

Enterococcus  faecium
DSM 2191 3: pasklei-
dimo 1éksteléje meto-
das (EN 15788).

Priedoir premiksy nau-
dotojams pasary tikio
subjektai nustato darbo
procediras ir organi-
zacines priemones, kad
biity i§vengta galimos
su jy naudojimu susi-
jusios rizikos. Jeigu
taikant $ias procediras
ir priemones Sios rizi-
kos negalima i$vengti,
priedas ir premiksai
turi biti naudojami
dévint asmenines kvé-
pavimo taky ir odos
apsaugos priemones.

(0

I§samy analizés metody aprasyma 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.

LT

¢ ¥ ¥20T 110


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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