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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2024/2185
(2024. gada 3. septembris)

par atlauju Bacillus subtilis FERM BP-07462, Enterococcus lactis FERM BP-10867 un Clostridium

butyricum FERM BP-10866 preparatu lietot par visu sugu galas majputnu, visu sugu déjéjmajputnu

calu vai vaislas majputnu cilu un dekorativo putnu baribas piedevu (atlaujas turétajs: uznémums
TOA Biopharma Co., Ltd.)

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

ta ka:

(1)  Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteic, ka piedevu lietosanai dzivnieku &dinasana ir vajadziga atlauja, un paredz $adas
atlaujas pieskirsanas pamatojumu un kartibu.

(2)  Saskapa ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu ir iesniegts pieteikums uz Bacillus subtilis FERM BP-07462,
Enterococcus lactis FERM BP-10867 un Clostridium butyricum FERM BP-10866 preparata atlauju. Minétajam
pieteikumam bija pievienoti Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(3)  Pieteikuma ltigts Bacillus subtilis FERM BP-07462, Enterococcus lactis FERM BP-10867 un Clostridium butyricum FERM
BP-10866 preparatu atlaut lidz kausanas vai déSanas sakumbridim lietot par galas calu, déjgjvistu calu vai vaislas
visu citu dekorativo putnu baribas piedevu, ko dod ar baribu un dzirdinamo adeni, to klasificgjot kategorija
“zootehniskas piedevas” un funkcionalaja grupa “zarnu floras stabilizatori”.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2022. gada 4. maija () un 2023. gada 27. septembra (}) atzinumos
secindja, ka ar piedavatajiem lietoSanas nosacfjumiem Bacillus subtilis FERM BP-07462, Enterococcus lactis FERM
BP-10867 un Clostridium butyricum FERM BP-10866 preparats ir mérksugam, patérétajiem un videi dross. Ta ari
secindja, ka preparats nav adas un acu kairinatajs, bet ir elpcelu sensibilizators, savukart neiesniegtas informacijas
de] secinajumus par ta potencialu sensibilizét adu izdarit nevargja. lestade ari secinaja: ar piedavatajiem lietoSanas
nosacijumiem preparats attiecba uz meérksugam ir iedarbigs. lestade secindja, ka preparats ir saderigs ar
kokcidiostatiem diklazurilu, dekokvinatu un halofuginonu, savukart ka secinajumus par minéta preparata saderibu
ar kokcidiostatiem monenzinnatriju, salinomicinnatriju, narazinu, robenidina hidrohloridu un maduramicinamoniju
izdarit nav iesp&ams. Ta neuzskatija, ka blitu vajadzigas IpaSas prasibas péc preparata laiSanas tirgti veikt
parraudzibu. lestade ari verificgja ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas iesniegto
zinojumu par metodém, ka analizét $o baribas piedevu bariba un tdeni.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o;j.
(%) EFSA Journal 2022;20(6):7342.
() EFSA Journal 2023;21(11):8343.
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(5)  Pieteikuma iesniedz&js 2024. gada 21. junija atsauca pieteikumu, kura bija lagts atzit Bacillus subtilis FERM
BP-07462, Enterococcus lactis FERM BP-10867 un Clostridium butyricum FERM BP-10866 preparata lietoSanas
saderibu ar $adiem kokcidiostatiem: monenzinnatriju, salinomicinnatriju, narazinu, robenidina hidrohloridu un
maduramicinamoniju.

(6)  Nemot véra augstak minéto, Komisija uzskata, ka Bacillus subtilis FERM BP-07462, Enterococcus lactis FERM BP-10867
un Clostridium butyricum FERM BP-10866 preparats atbilst Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta nosacjjumiem.
Tapéc minéto preparatu butu jaatlauj lietot. Ir lietderigi noradit, ka preparatu drikst lietot vienlaikus ar
kokcidiostatiem diklazurilu, dekokvinatu un halofuginonu. Turklat Komisija uzskata, ka bitu jaisteno pienacigi
aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabveéligu ietekmi uz piedevas lietotaju veselibu.

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Atlaujas pieskirsana
Pielikuma specificéto preparatu, kas pieder pie piedevu kategorijas “zootehniskas piedevas” un funkcionalas grupas “zarnu
floras stabilizatori”, ir atlauts lietot par dzivnieku baribas piedevu, ievérojot pielikuma noteiktos nosacijumus.
2. pants
Stasanas speka
Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

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

Briselé, 2024. gada 3. septembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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PIELIKUMS
Minima- | Maksima- | Minima- | Maksima-

Piedevas Atlaujas Sastavs, kimiska Dzivnieku Maksi- | laissaturs | lais saturs | lais saturs | lais saturs Atlaujas
i.dentifikéci- turétaja Piedeva forrrlu.la,_apraksts, suga vzii malais KVV uz kg kompleksas o Citi noteikumi derTgL?mVa
jas numurs nosaukums analitiska metode kategorija | vecums baribas ar mitruma Kvv uz_lddurdmama termins

saturu 12 % udens
Kategorija: zootehniskas piedevas. Funkcionala grupa: zarnu floras stabilizatori.
4b1895 Uznémums Bacillus subtilis | Piedevas sastavs Visu sugu - 2,4x10° - 1,2x10* - Piedevas un premiksu | 2034. gada
Toa Biopharma | FERM galas lietosanas 24. septem-
Co., Ltd. BP-07462, Bacillus subtilis FERM | majputni noradijumos norada bris
(Japana), ko Enterococcus BP-07462, glabaganas
parstav Toa lactis FERM Enterococcus lactis Visu sugu nosacijumus un
Biopharma BP-10867 un | FERM BP-10867 un dgjejmaj- noturibu pret
Co., Ltd., Clostridium Clostridium butyricum | putnu cali karstumapstradi.
Europe Repre- | butyricum FERM BP-10866, kas Piedevu drikst lietot, to
sentative Office | FERM satur vismaz 12 x 10° | Visu sugu dodot dzirdinamaja
BP-10866 KVV uz g piedevas vaislas fideni.
(attieciba 1:10:1) majputnu Piedevu saskapa ar
cieta veida cali attiecigajiem atlaujas
nosacijjumiem, ar
Aktivas vielas raksturo- D‘ekoraﬁ.- Désa- | 2,4x10° - 1,2x10° - kadiem kokcidiostatus
jums Vvie putni _has atlauts lietot par
sakum- baribas piedevam,
Bacillus subtilis FERM bridis drikst lietot vienlaikus
BP-07462, ar $adiem

Enterococcus lactis
FERM BP-10867 un
Clostridium butyricum
FERM BP-10866 dzi-
votspéjigas sporas

kokcidiostatiem:
diklazurilu,
dekokvinatu un
halofuginonu.

¥C0T 6% “1AO

AT



fo/s81¢/vzog/idwr Saxfijp/noedoma-erep//:dny 117

Analitiska metode (')

IdentificéSsana DNS
sekvencésanas meto-
desvaipulséjosalauka
gela elektroforéze
(PFGE) — CEN/TS
17697

Talak noradito ele-
mentu skaitiSana
baribas piedeva, pre-
miksos, baribas mai-
sjuma un Gdent:
Bacillus subtilis FERM
BP-07462: Petri trau-
cina un uztriepuma
metode ar triptona—
sojas agara barotni
(EN 15784)
Enterococcus lactis
FERM BP-10867:
Petri traucina un
uztriepuma metode,
kura izmanto zults
eskulina azida agaru
(EN 15788)
Clostridium butyricum
FERM BP-10866 Petri
traucina un iejau-
kuma metode, kura
izmanto dzelzs sulfita
agaru (ISO 15213)

Baribas aprité
iesaistitie uznémeji
nosaka, kadas darbibas
procediiras un
organizatoriskie
pasakumi piedevas un
premiksu lietotajiem
javeic, lai novérstu
potencialos riskus, kas
izriet no to lietosanas.
Ja ar $adam
procediiram un
pasakumiem $os riskus
noverst nav iespgjams,
ar piedevu un
premiksiem rikojas,
izmantojot
individualos elpcelu un
adas aizsarglidzek]us.

()

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

evaluation-reports_en.
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