*

Eiropas Savienibas

LV

Oficialais Véstnesis L sérija

2024/2441 17.9.2024.

KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2024/2441
(2024. gada 16. septembris),
ar ko atjauno atlauju Enterococcus lactis DSM 22502 preparatu lietot par baribas piedevu visu sugu

dzivniekiem un atce] Istenosanas regulu (ES) Nr. 304/2014

(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 noteikts, ka piedevu lietosanai dzivnieku &dina$ana ir vajadziga atlauja, un paredzéts
§adas atlaujas pieskir§anas un atjaunoSanas pamatojums un kartiba.

Ar Komisijas Istenosanas regulu (ES) Nr. 304/2014 (%) uz 10 gadiem tika pieskirta atlauja Enterococcus lactis DSM
22502 (ieprieks taksonomiski identificéts ka Enterococcus faecium DSM 22502) preparatu lietot par baribas piedevu
visu sugu dzivniekiem.

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 14. panta 1. punktu ir iesniegts pieteikums, kura liigts atjaunot atlauju
Enterococcus lactis DSM 22502 preparatu lietot par baribas piedevu visu sugu dzivniekiem; minéto piedevu lagts
klasificét piedevu kategorija “tehnologiskas piedevas” un funkcionalaja grupa “skabbaribas piedevas”. Minétajam
pieteikumam bija pievienoti Regulas (EK) Nr. 1831/2003 14. panta 2. punkta prasitie zinas un dokumenti.

Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2024. gada 30. janvara atzinuma (*) secinaja, ka ar paslaik atlautajiem
lietosanas nosacijumiem Enterococcus lactis DSM 22502 preparats joprojam ir dross visu sugu dzivniekiem,
patérétdjiem un videi. Ta ari secindja, ka §1 piedeva nav adas vai acu kairinatajs, bet tiek uzskatita par elpcelu
sensibilizatoru. Par potencialu sensibilizét adu secinajumus izdarit nebija iesp&jams. lestade arT noradija, ka piedevas
iedarbigumu noveértét nevajag, jo pieteikuma uz atlaujas atjaunoSanu nav priekslikuma grozit vai papildinat
sakotnéjas atlaujas nosacijumus ta, lai tie ietekmétu piedevas iedarbigumu.

Ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidota references laboratorija uzskatija, ka secinajumi un ieteikumi, kas izdariti
noveértéjuma par Enterococcus lactis DSM 22502 preparata ka baribas piedevas analizes metodi iepriek3gjas atlaujas
sakard, ir derigi un piemérojami $im pieteikumam. Tapéc saskana ar Komisijas Regulas (EK) Nr. 378/2005 (%)

5. panta 4. punkta c) apak$punktu references laboratorijas novértgjuma zinojums netiek pieprasits.

OV L 268,18.10.2003., 29. Ipp., ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/o;j.

Komisijas Istenosanas regula (ES) Nr. 304/2014 (2014. gada 25. marts) par atlauju lietot Enterococcus faecium NCIMB 10415,
Enterococcus faecium DSM 22502 un Pediococcus acidilacticic CNCM 1-3237 preparatus par baribas piedevam visam dzivnieku sugam
(OV L 90, 26.3.2014., 8. Ipp., ELL http://data.europa.eu/elifreg_impl/2014/304/2024-02-06).

EFSA Journal, 22(3), e8621.

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/2024/2441/oj
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(6)  Nemot vera iepriek§ minéto, Komisija uzskata, ka preparats Enterococcus lactis DSM 22502 atbilst Regulas (EK)
Nr. 1831/2003 5. panta nosacfjumiem. Tapéc minétas piedevas atlauja batu jaatjauno. Turklat Komisija uzskata, ka
biitu jaisteno pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabvéligu ietekmi uz piedevas lietotaju veselibu.
Minétajiem aizsargpasakumiem nebfitu jaskar citas darba néméju drosibas prasibas, kas izriet no Savienibas tiesibu
aktiem.

(7)  Nemot véra, ka atlauja Enterococcus lactis DSM 22502 preparatu lietot par baribas piedevu tiek atjaunota, Istenosanas
regula (ES) Nr. 304/2014 baitu jaatce].

(8)  Nekaitiguma apsvérumi neliek Enterococcus lactis DSM 22502 preparata atlaujas nosacijumu izmainas piemérot
nekavégjoties, tapéc ir lietderigi noteikt parejas periodu, lai ieinteresétds personas varétu sagatavoties no atlaujas
atjaunos$anas izrieto3o jauno prasibu izpildei.

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Atlaujas atjauno$ana
Atlauju lietot pielikuma specificéto preparatu, kas pieder pie piedevu kategorijas “tehnologiskas piedevas” un funkcionalas
grupas “skabbaribas piedevas”, atjauno ar pielikuma izklastitajiem nosacjjumiem.
2. pants
Istenosanas regulas (ES) Nr. 304/2014 atcelSana
Istenoganas regulu (ES) Nr. 304/2014 atce].

3. pants
Parejas pasakumi
Pielikuma specificéto preparatu un $o preparatu saturo$o baribu, kas razoti un markéti pirms 2025. gada 7. oktobra
saskana ar noteikumiem, kuri bija piemérojami pirms 2024. gada 7. oktobra, ari turpmak drikst laist tirg@t un lietot, lidz
beidzas esosie krajumi.
4. 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 16. septembri
Komisijas varda —

priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2441/oj
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PIELIKUMS
Baribas Minimalais Maksimalais
.p1ed.e\‘/a§ . Sastavs, kimiska formula, apraksts, Dz1vr11eky Maksimalais saturs saturs » . . At}au}as
identifika- Piedeva s suga vai Citi noteikumi deriguma
. analitiska metode K .. vecums -
cljas ategortja KVV uz kg svaiga materiala termin$
numurs
Kategorija: tehnologiskas piedevas. Funkcionala grupa: skabbaribas piedevas
1k20602 | Enterococcus lactis Piedevas sastavs visu sugu - - Piedevas un  premiksu | 2034. gada
DSM 22502 dzivnieki lietosanas noradijumos 7. oktobris

Enterococcus lactis DSM 22502 prepa-
rats, kas satur vismaz 1 x 10" KVVuz g
piedevas

Cieta forma

Aktivas vielas raksturojums

Dzivotspejigas Enterococcus lactis DSM
22502 Sunas

Analitiska metode (')

Enterococcus lactis DSM 22502 skaiti-
Sanai baribas piedeva:

Petri traucina un uztriepuma metode,
kura izmanto Zults eskulina azida
agaru (EN 15788)

Enterococcus lactis DSM 22502 identifi-
ceSanai:
— Pulsgjosa lauka gela elektroforéze

(PFGE) (CEN/TS 17697) vai DNS
sekvencéganas metodes

norada glabasanas
nosacijumus.

Piedevas minimala deva, ja to
nekombiné ar citiem
mikroorganismiem, ko
izmanto par skabbaribas
piedevam: 1x10° KVV uz kg
svaiga materiala.

Baribas  aprité iesaistitie
uznéméji piedevas un
premiksu lietotajiem nosaka
darbibas procediiras un
organizatoriskos
pasakumus, kuru noliks ir
noveérstiesp&jamos riskus, ko
varétu radit $is piedevas un
premiksu lietosana. Ja ar
§adam procediram un
pasakumiem minétos riskus
noverst nav iespéjams, ar
piedevu un premiksiem
rikojas, izmantojot
individualos adas un elpcelu
aizsarglidzek]us.

() Detalizéta informacija par analitiskajgam 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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