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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2024/1200
(2024. gada 18. aprilis),

ar ko atjauno atlauju Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Ligilactobacillus salivarius
DSM 16351 un Enterococcus faecium DSM 21913 preparatu lietot par galas calu, déjgjvistu calu un
mazik izplatitu sugu galas majputnu un mazak izplatitu sugu déjéjmajputnu calu vai majputnu
vaislas cilu baribas piedevu, atlauju minéto preparatu lietot par vaislas vistu calu, galas titaru un
vaislas titaru calu baribas piedevu, ko dod ar baribu un dzirdinamo udeni (atlaujas turétajs:
uzpémums “Biomin GmbH”) un atce] Istenosanas regulas (ES) Nr. 544/2013 un (ES) 2015/1105

(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
eédinasana lietotam piedevam (') un jo pasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)~ Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteic, ka piedevu lietofanai dzivnieku édinasana ir vajadziga atlauja, un paredz $adas
atlaujas pieskirSanas un atjaunoSanas pamatojumu un kartibu.

(2)  Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 (kadreizgja taksonomiska
identitate Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351) un Enterococcus faecium DSM 21913 preparatu Komisijas
Istenosanas regula (ES) Nr. 544/2013 () atlava uz 10 gadiem lietot par galas calu baribas piedevu un Komisijas
Istenosanas regula (ES) 2015/1105 () — par déj&jmajputnu calu un mazak izplatitu sugu majputnu, kas nav
dgjéjputni, baribas piedevu, ko dod ar baribu un dzirdinamo Gdeni, un par galas calu baribas piedevu, ko dod ar
dzirdinamo tdeni.

(3)  Saskapa ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 14. panta 1. punktu tika iesniegts pieteikums uz atjaunotu atlauju
Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 un Enterococcus faecium DSM
21913 preparatu lietot par galas calu, dgjgjvistu calu un mazak izplatitu sugu majputnu, kas nav dejejmajputni,
baribas piedevu, pieprasot to klasificét kategorija “zootehniskas piedevas” un funkcionalaja grupa “zarnu floras
stabilizatori”. Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu minétais pieteikums attiecas arf uz jaunu lietojumu

() OV L 268,18.10.2003., 29. Ipp., ELI http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

A Komisijas IstenoSanas regula (ES) Nr. 544/2013 (2013. gada 14. jiinijs) par atlaujas pieskirSanu attieciba uz Bifidobacterium animalis
ssp. animalis DSM 16284, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351 un Enterococcus faecium DSM 21913 preparata lietoSanu
par galas calu baribas piedevu (atlaujas turétdjs Biomin GmbH) (OV L 163, 15.6.2013., 13. Ipp., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/
reg_impl/2013/544/o0j).

é) Komisijas Istenosanas regula (ES) 2015/1105 (2015. gada 8. jilijs), ar kuru Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284,
Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351 un Enterococcus faecium DSM 21913 preparatu atlauj lietot ki baribas piedevu
dzeramaja Gdeni galas caliem un attieciba uz maksimalo minétas baribas piedevas saturu kompleksaja bariba un ta saderibu ar
kokcidiostatiem groza Regulu (ES) Nr. 544/2013 (atlaujas turétajs Biomin GmbH) (OV L 181, 9.7.2015. 65. lpp., ELL
http://data.europa.eufeli/reg_impl/2015/1105/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1200/oj
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atlau$anu: to pasu preparatu ka baribas piedevu dot vaislas vistu calu, galas titaru un vaislas titaru calu bariba un
dzirdinamaja tdenl. Sim pieteikumam ir pievienoti minétas regulas 14. panta 2. punkta un 7. panta 3. punkta
prasitas zinas un dokumenti.

Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2023. gada 15. novembra atzinuma (*) secindja, ka ar atlautajiem
lietosanas nosacijumiem Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 un
Enterococcus faecium DSM 21913 preparats ir mérksugam, patérétajiem un videi dross, un pauda uzskatu, ka is
secinajums attiecas ari meérksugam, par kuram bija pieprasiti jauni lietojumi. Ta ari secindja, ka $is preparats nav
adas vai acu kairinatajs, bet batu jauzskata par elpcelu sensibilizatoru. lestade noradija, ka Bifidobacterium animalis
ssp. animalis DSM 16284, Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 un Enterococcus faecium DSM 21913 preparata
iedarbigumu saistiba ar atlaujas atjaunoSanu attieciba uz galas caliem, dgjgjvistu caliem un retak audzétu sugu
majputniem, iznemot déjgjmajputnus, novértét nav nepiecieSams. Ta ari secinaja, ka $is preparats tiek uzskatits par
lietderigu visu sugu nepieaugu$o majputnu bariba un dzirdinamaja Gdeni, ari attieciba uz saderibu tadu
kokcidiostatu lietosanai, par kuriem ir pieskirta atlauja. lestade neuzskata, ka butu vajadzigas ipasas prasibas veikt
uzraudzibu péc preparata lai§anas tirgd.

Tatad saskana ar Komisijas Regulas (EK) Nr. 378/2005 (°) 5. panta 4. punkta c) apak$punktu references laboratorijas
novertéjuma zinojums netiek pieprasits.

Nemot véra iepriek§ minéto, Komisija uzskata, ka Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351 un Enterococcus faecium DSM 21913 preparats atbilst Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta
nosacfjumiem. Tatad batu jaatjauno atlauja minéto preparatu lietot galas calu, dgj§jvistu calu un mazak izplatitu
sugu galas majputnu un mazak izplatitu sugu déjgjmajputnu calu vai majputnu vaislas calu bariba un dzirdinamaja
tideni, un minétais preparats bitu jaatlauj lietot vaislas vistu calu, galas titaru un vaislas titaru calu bariba un
dzirdinamaja Gdeni. Ir lietderigi noradit minéta preparata lictoSanas saderibu ar kokcidiostatiem maduramici-
namoniju, diklazurilu, robenidina hidrohloridu, dekokvinatu, narazinu, nikarbazinu, un narazina un nikarbazina
kombinaciju. Turklat, npemot véra, ka minétos kokcidiostatus var nebit atlauts lietot par visu pielikuma noradito
sugu vai kategoriju baribas piedevam , tos lietot vienlaikus ar Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284,
Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 un Enterococcus faecium DSM 21913 preparatu vajadzétu atlaut, tikai ievérojot
attiecigos nosacjjumus, ar kuriem kokcidiostatus atlauts lietot par baribas piedevam. Visbeidzot, Komisija uzskata,
ka batu jaisteno pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabveligu ietekmi uz piedevas lietotaju veselibu.

Ta ka tiek atjaunota atlauja Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Ligilactobacillus salivarius DSM 16351
un Enterococcus faecium DSM 21913 preparatu lietot par galas calu, dgjgjvistu calu un retak audzetu sugu galas
majputnu un retak audzétu sugu d&jmajputnu calu vai vaislas calu baribas piedevu, ko dod ar baribu un
dzirdinamo tideni, IstenoSanas regulas (ES) Nr. 544/2013 un (ES) 2015/1105 biitu jaatcel.

Nekaitiguma apsvérumi neliek Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Ligilactobacillus salivarius DSM
16351 un Enterococcus faecium DSM 21913 preparata atlaujas nosacijumu grozijumus attieciba uz lietofanu galas
calu, dgjgjvistu calu un mazak izplatitu sugu galas majputnu un mazak izplatitu sugu déjgjmajputnu calu vai
majputnu vaislas calu bariba un dzirdinamaja Gideni piemérot nekavéjoties, tapéc ir lietderigi paredzét parejas
periodu, lai ieinteresétas personas varétu sagatavoties no atlaujas izrietoso jauno prasibu izpildei.

EFSA Journal 2023;21(12):8356.

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/2024/1200/o0j
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(9)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Atlaujas atjaunoSana

Atlauju pielikuma specificéto preparatu, kas pieder pie piedevu kategorijas “zootehniskas piedevas” un funkcionalas grupas
“zarnu floras stabilizatori”, lietot galas calu, d&j€jvistu calu un mazak izplatitu sugu galas majputnu un mazak izplatitu sugu
déjgjmajputnu calu vai majputnu vaislas calu bariba un dzirdinamaja tideni atjauno ar nosacijumu, ka tiek ievéroti minétaja
pielikuma noteiktie nosacijumi.

2. pants
Atlaujas pieskirSana

Pielikuma specificéto preparatu, kas pieder pie piedevu kategorijas “zootehniskas piedevas” un funkcionalas grupas
“gremosanas veicinataji”, tiek atlauts lietot vaislas calu, galas titaru un vaislas titaru calu bariba un (dzirdinamaja) Gideni ar
nosacijumu, ka tiek ievéroti minétaja pielikuma noteiktie nosacijumi.

3. pants

AtcelSana

Istenoganas regulu (ES) Nr. 544/2013 un (ES) 2015/1105 atce].

4. pants
Parejas pasakumi

1. Pielikuma specificéto preparatu un $o preparatu saturodus premiksus, ko paredzéts lietot galas calu, dgjgjvistu calu
un mazak izplatitu sugu galas majputnu un mazak izplatitu sugu déjéjmajputnu calu un majputnu vaislas calu bariba un
dzirdinamaja Gideni un kas ir raZoti un markéti pirms 2024. gada 12. novembra saskana ar noteikumiem, kuri bija
piemérojami pirms 2024. gada 12. maija, arT turpmak drikst laist tirg@i un lietot, [idz beidzas esosie krajumi.

2. Tadus pielikuma specificéto preparatu saturoSus baribas maisfjumus un baribas sastavdalas, kas paredzéti galas
caliem, dgjgjvistu caliem un mazak izplatitu sugu galas majputniem un mazak izplatitu sugu déjéjmajputnu caliem un
vaislas caliem un kas ir raZoti un markéti pirms 2025. gada 12. maija saskana ar noteikumiem, kuri bija piemérojami
pirms 2024. gada 12. maija, arT turpmak drikst laist tirgli un izmantot, lidz beidzas esosie krajumi.

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

Briselé, 2024. gada 18. aprili

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1200/o0j
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PIELIKUMS
i | Y| s | 2k
Baribas Maksi- | lais saturs lais saturs
piedevas Dzivnieku aus saturs saturs Atlaujas
- . Atlaujas turétaja . Sastavs, kimiska formula, . malais » . . i
identifi- K Piedeva k Jitiska q suga vai KVV uz k Citi noteikumi deriguma
Kiciias nosaukums apraksts, analitiska metode kategoriia vecu- v g_ o terming
) gory ms kompleksas baribas | KVV uz | dzirdinama ;
numurs ar mitruma saturu iidens
12 %
Kategorija: zootehniskas piedevas. Funkcionala grupa: zarnu floras stabilizatori
4b1890 | uzpémums Bifidobacterium Piedevas sastavs visu sugu — 1x10° — 5x 107 — Piedevas un premiksa | 12.5.2034.
“Biomin animalis ssp. ani- | Bifidobacterium animalis galas lietoSanas noradiju-
GmbH” talis DSM ssp. animalis DSM 16284, | majputni mos norada glabasanas
16284, Ligilacto- | Ligilactobacillus salivarius | visu sugu nosacijumus un notu-
bacillus salivarius | DSM 16351 un Entero- dgjejmaj- 1ibu pret karstu-
DSM 16351 un | coccusfaeciumDSM 21913 | putnu cali mapstradi.
Enterococcus fae- | preparats ar minimalo visu sugu Piedevu drikst dot dzir-
cumDSM 21913 | saturu 10 x 10°KVVuz | majputnu dinamaja tideni.

gramu piedevas
(attieciba 3:1:6)

Cieta veida

Aktivas vielas raksturojums
Dzivotspéjigas Bifidobac-
terium animalis ssp. ani-
malis DSM 16284, Lacto-
bacillus salivarius ssp.
salivarius DSM 16351 un
Enterococcus faecium DSM
21913 Sunas

Analitiska metode ()
Identificésana DNS
sekvencésanas metodes
vai pulsgjosa lauka gela
elektroforéze (PFGE) —
CEN/TS 17697

Noradito sastavdalu skai-
tiana baribas piedeva,
premiksos, baribas maisi-
juma un tdent:

— Bifidobacterium  ani-
malis ssp. animalis
DSM 16284: Petri
traucina un uztrie-
puma metode EN
15785

vaislas cali

Piedevu drikst lietot, at-
bilstosi o vielu ka ba-
ribas piedevu atlaujas
pieskir§anas nosaciju-
miem to dodot vien-
laikus ar $adiem kokci-
diostatiem: madurami-
cinamoniju, diklazuri-
lu, robenidina
hidrohloridu, dekokvi-
natu, narazinu, nikar-
bazinu, narazina un
nikarbazina kombina-
ciju.
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— Ligilactobacillus ~ sali-

varius DSM 16351:
Petri traucina un uz-
triepuma metode EN
15787

Enterococcus ~ faecium
DSM 21913: Petri
traucina un uztrie-
puma metode EN
15788

Baribas aprité iesaistitie
uznémgeji nosaka, ka-
das darbibas procedii-
ras un organizatoriskie
pasakumi piedevas un
premiksu lietotajiem
javeic, lai novérstu po-
tencialos riskus, kas
izriet no to lietoanas.
Ja ar sadam procedi-
ram un pasakumiem
$os riskus noverst nav
iespgjams, ar piedevu
un premiksiem rikojas,
izmantojot individua-
los elpcelu un adas
aizsarglidzeklus.

()

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

	Komisijas Īstenošanas regula (ES) 2024/1200 (2024. gada 18. aprīlis), ar ko atjauno atļauju Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 un Enterococcus faecium DSM 21913 preparātu lietot par gaļas cāļu, dējējvistu cāļu un mazāk izplatītu sugu gaļas mājputnu un mazāk izplatītu sugu dējējmājputnu cāļu vai mājputnu vaislas cāļu barības piedevu, atļauju minēto preparātu lietot par vaislas vistu cāļu, gaļas tītaru un vaislas tītaru cāļu barības piedevu, ko dod ar barību un dzirdināmo ūdeni (atļaujas turētājs: uzņēmums Biomin GmbH) un atceļ Īstenošanas regulas (ES) Nr. 544/2013 un (ES) 2015/1105 
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