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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2024/2185
2024 m. rugséjo 3 d.

dél leidimo naudoti Bacillus subtilis FERM BP-07462, Enterococcus lactis FERM BP-10867 ir

Clostridium butyricum FERM BP-10866 preparaty kaip visy riaSiy penimy naminiy pauksiy, visy

riiSiy auginamy dedekliniy arba veislei auginamy naminiy pauks¢iy ir dekoratyviniy pauksciy lesaly
prieds (leidimo turétoja — bendrové ,,Toa Biopharma Co., Ltd.“)

(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 pagrindas bei tvarka;

(2)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnj buvo pateiktas prasymas suteikti leidima naudoti Bacillus subtilis
FERM BP-07462, Enterococcus lactis FERM BP-10867 ir Clostridium butyricum FERM BP-10866 preparatg. Kartu su
prasymu buvo pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(3)  prasymas pateiktas dél leidimo naudoti Bacillus subtilis FERM BP-07462, Enterococcus lactis FERM BP-10867 ir
Clostridium butyricum FERM BP-10866 preparatg kaip mésiniams vi¢iukams, dedeklinéms vistaitéms arba veislei
auginamiems vis¢iukams, penimiems kalakutams, auginamiems dedekliniams arba veislei auginamiems kalakutams
ir visiems retesniy rasiy pauksciams, jskaitant sportinius, egzotinius ir visus kitus dekoratyvinius paukscius, iki
skerdimo arba kiausiniy déjimo laiko skiriama lesaly prieds, skirta naudoti lesaluose ir geriamajame vandenyje,
priskirting prie priedy kategorijos ,zootechniniai priedai” ir funkcinés grupés ,Zarnyno floros stabilizatoriai®;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2022 m. geguzés 4 d. (}) ir 2023 m. rugséjo 27 d. () nuomonése
padaré iSvada, kad siilomomis naudojimo salygomis Bacillus subtilis FERM BP-07462, Enterococcus lactis FERM
BP-10867 ir Clostridium butyricum FERM BP-10866 preparatas yra saugus tikslinéms rai§ims, vartotojams ir aplinkai.
Tarnyba taip pat padaré i$vada, kad preparatas nedirgina odos ir akiy, bet jautrina kvépavimo takus, taciau dél
pateiktos informacijos trikumo negalima daryti i$vados, kad jis gali jautrinti odg. Tarnyba taip pat padaré i§vada,
kad sialomomis naudojimo salygomis preparatas yra veiksmingas tikslinéms rasims. Tarnyba padaré i$vads, kad
preparatas yra suderinamas su kokcidiostatais diklazurilu, dekokvinatu ir halofuginonu, o i§vados dél to, ar tas
preparatas suderinamas su kokcidiostatais natrio monenzinu, natrio salinomicinu, narazinu, robenidino
hidrochloridu ir amonio maduramicinu, nebuvo galima padaryti. Ji nemano, kad reikia nustatyti konkrecius
stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus. Tarnyba taip pat patvirtino lesaly priedo lesaluose ir vandenyje
analizés metody taikymo ataskaitg, kurig pateiké Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 isteigta etaloniné laboratorija;

() OLL268,2003 10 18, p. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
(%) EFSA Journal 2022;20(6):7342.
() EFSA Journal 2023;21(11):8343.
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2024 m. birzelio 21 d. pareiskéja atsiémé paraiska dél Bacillus subtilis FERM BP-07462, Enterococcus lactis FERM
BP-10867 ir Clostridium butyricum FERM BP-10866 preparato naudojimo suderinamumo su kokcidiostatais natrio
monenzinu, natrio salinomicinu, narazinu, robenidino hidrochloridu ir amonio maduramicinu pripaZinimo;

atsizvelgdama | tai, kas i§déstyta, Komisija mano, kad Bacillus subtilis FERM BP-07462, Enterococcus lactis FERM
BP-10867 ir  Clostridium  butyrium  FERM  BP-10866  preparatas  atitinka  Reglamento  (EB)
Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytas saglygas. Todél §j preparata turéty biti leista naudoti. Tikslinga nurodyti, kad
preparatas gali bati naudojamas kartu su kokcidiostatais diklazurilu, dekokvinatu ir halofuginonu. Be to, Komisija
mano, kad reikéty imtis tinkamy apsaugos priemoniy, kad biity i$vengta nepageidaujamo poveikio priedo
naudotojy sveikatai;

Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME $] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Leidimas

Priede nurodyta preparata, priklausantj priedy kategorijai ,zootechniniai priedai“ ir funkcinei grupei ,Zarnyno floros
stabilizatoriai“, leidZziama naudoti kaip gyviiny pasary prieda $io reglamento priede nustatytomis salygomis.

2 straipsnis

Isigaliojimas

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

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2024 m. rugséjo 3 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2185/0j
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PRIEDAS
Maziau- DidZiau- Maziau- Didziau-
PaSElFO Leidimo Sudetis, cheminé Gyviino Didgiau- | Sias kiekis | sias kiekis | sias kiekis | sias kiekis Leidimo
; delilrtli?i(;ci- turétojo Priedas formu.lé., apraSymas, rasis arl}a sias KSV kilograme o Kitos nuostatos galioj.imo
nis numeris pavadinimas analizés metodas kategorija amzius | iooo o pasaro, kurio KSV/1 geriamojo terminas
drégnis yra 12 % vandens
Kategorija: zootechniniai priedai. Funkciné grupé: Zarnyno floros stabilizatoriai
4b1895 bendrové Bacillus subtilis | Priedo sudétis Visy rsiy — 2,4x10° — 1,2x10* — Priedo ir premiksy | 2034 m.
,TOA Biop- FERM penimi naudojimo taisyklése | rugséjo24d.
harma Co., BP-07462, Bacillus subtilis FERM | naminiai nurodyti laikymo
Ltd.“, Japo- Enterococcus BP-07462, pauksciai salygas ir stabiluma
nija, atstovau- | lactis FERM Enterococcus lactis termiskai apdorojant.
jama bend- BP-10867 ir | FERM BP-10867 ir Visy riisiy Priedas  gali  bati
rovés , Toa Clostridium Clostridium butyricum | auginami naudojamas su
Biopharma butyricum FERM BP-10866 pre- | dedekli- geriamuoju vandeniu.
Co., Ltd,, FERM paratas, kurio sudé- niai nami- Laikantis  atitinkamy
Europe BP-10866 tyje yra ne maziau niai pau- leidimo naudoti kaip
Representa- kaip 12 x 10°KSV/g ksciai lesaly priedus salygy
tive Office” priedo priedas gali bati
(santykiu 1:10:1) Visy riisiy naudojamas kartu su
Kieto pavidalo veislei Siais kokcidiostatais:
auginami diklazurilu,
Veikliosios medziagos naminiai dekokvinatu ir
apibiidinimas pauksciai halofuginonu.
Bacillus subtilis FERM Dekoraty- | Kiausi- | 2,4 x 10 — 1,2 %108 —
BP-07462, viniai pau- |- niy
Enterococcus lactis ksciai dellmo
FERM BP-10867 ir laikas
Clostridium butyricum
FERM BP-10866
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gyvybingos sporos
Analizés metodas (")

Identifikavimas: DNR
sekoskaitos metodai
arba impulsiné lauko
geliy elektroforezé
(PFGE) — CEN/TS
17697.

Apskaiciavimas
pasary priede, pre-
miksuose, kombi-
nuotuosiuose pasa-
ruose ir vandenyje:
Bacillus subtilis FERM
BP-07462: pasklei-
dimo léksteléje meto-
das naudojant trip-
tono sojos agarg (EN
15784)

Enterococcus lactis
FERM BP-10867:
paskleidimo leksteléje
metodas naudojant
tulZies eskulino azido
agarg (EN 15788)
Clostridium butyricum
FERM BP-10866:
uZpylimo metodas
naudojant gelezies
sulfito agara (ISO
15213)

Priedo ir premiksy
naudotojams pasary
tikio subjektai nustato
darbo procediras ir
organizacines
priemones, kad biity
ivengta galimos su jy
naudojimu susijusios
rizikos. Jeigu taikant
Sias procedras ir
priemones $ios rizikos
negalima i§vengti,
priedas ir premiksai
turi bati naudojami
dévint asmenines
kvépavimo takyirodos
apsaugos priemones.

()

[§samy analizés metody apra$yma 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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