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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2025/148
(2025. gada 29. janvaris),

ar ko atjauno atlauju Enterococcus lactis NCIMB 11181 lietot par baribas piedevu audzgjamiem un
nobarojamiem teliem un atskirtiem sivéniem (atlaujas turétajs: Chr. Hansen A/S) un atce] Isteno$anas
regulu (ES) Nr. 7972013

(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 pasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)  Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietosanai dzivnieku &dinasana ir vajadziga atlauja, un paredzéts
§adas atlaujas pieskirSanas un atjaunoSanas pamatojums un kartiba.

(2)  Enterococcus faecium NCIMB 11181 preparatam atlauja to 10 gadus izmantot par baribas piedevu audz&amiem un
nobarojamiem teliem un atSkirtiem sivéniem tika pieskirta ar Komisijas Istenosanas regulu (ES) Nr. 797/2013 (3.

(3)  Saskanpa ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 14. panta 1. punktu ir iesniegts pieteikums uz to, lai atjaunotu atlauju
Enterococcus lactis NCIMB 11181 preparatu izmantot par baribas piedevu audzéjamiem un nobarojamiem teliem un
atskirtiem sivéniem; pieteikuma ltigts piedevu klasificét piedevu kategorija “zootehniskas piedevas” un funkcionalaja
grupa  “zarnu  floras  stabilizatori”.  Minétajam  pietelkumam ir  pievienotas  Regulas  (EK)
Nr. 1831/2003 14. panta 2. punkta prasitas zigas un dokumenti.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2023. gada 14. novembra atzinuma () secinja, ka ar paslaik
atlautajiem lieto§anas nosacijumiem Enterococcus lactis NCIMB 11181 preparats (sakotngji celms taksonomiski
identificéts ka Enterococcus faecium un parklasificéts ka Enterococcus lactis) joprojam ir dro$s audz€jamiem un
nobarojamiem teliem (lidz sesiem meénesiem) un atskirtiem sivéniem (lidz 35 kg), patérétajiem un videi. Ta ari
secinaja, ka Enterococcus lactis NCIMB 11181 preparats cietaja, adeni $kistosas formas piedeva netiek uzskatits par
kairino$u adai vai acim. Aktivas vielas proteinveidigo ipasibu dé] gan cietas formas, gan tideni $kistosas formas
piedeva tiek uzskatita par elpcelu sensibilizatoriem. lestade nevargja izdarit secinajumus nedz par cietas formas
piedevas potencialu kairinat adu un acis, nedz par abu piedevas formu potencialu izraisit adas sensibilizaciju.
Atzinuma arl noradits, ka Enterococcus lactis NCIMB 11181 preparata efektivitati saistiba ar atlaujas atjaunoSanu
novertét nav nepiecie§ams, jo pieteikuma uz atlaujas atjaunosanu nav ierosinajuma grozit vai papildinat sakotnéjas
atlaujas nosacfjumus ta, lai tie ietekmétu piedevas efektivitati. Saskana ar lestades 2012. gada 1. februara
atzinuma (*) secinajumiem Enterococcus lactis NCIMB 11181 preparats minimalaja sivéniem iedarbigaja deva, proti,
1 x 10" KVV uz kg baribas, un minimalaja teliem iedarbigaja deva, proti, aptuveni 2 x 10° KVV uz kg piena
aizstajéjbaribas, neatkarigi no uznemsanas cela, ja vien deva netiek mainita, ir iedarbigs sivéenu un telu zootehnisko
parametru uzlabosana. lestade neuzskatija, ka biutu vajadziba noteikt ipaSas prasibas attieciba uz péctirgus
uzraudzibu.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o;j.

() Komisijas Istenosanas regula (ES) Nr. 797/2013 (2013. gada 21. augusts), ar ko atlauj izmantot preparatu Enterococcus faecium NCIMB
11181 ka lopbaribas piedevu audzgjamiem un nobarojamajiem teliem un atskirtiem sivéniem (atlaujas turétajs Chr. Hansen A/S) un ar
ko atce] Regulu (EK) Nr. 1333/2004 (OV L 224, 22.8.2013., 6. Ipp., ELI: http://data.europa.euelijreg_impl/2013/797[oj).

() EFSA Journal, 2023, 21:¢8466.

(*) EFSA Journal, 2012, 10(2):2574.
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(5)  Ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidota references laboratorija uzskatija, ka secindjumi un ieteikumi, kas
Enterococcus lactis NCIMB 11181 preparata ka baribas piedevas analizes metodes novértéjuma doti iepriekséjas
atlaujas sakard, ir derigi un piemérojami $im pieteikumam. Tapéc saskana ar Komisijas Regulas (EK)
Nr. 378/2005 () 5. panta 4. punkta c) apakSpunktu references laboratorijas novértésanas zinojums netiek pieprasits.

(6)  Nemot véra iepriek§ minéto, Komisija uzskata, ka Enterococcus lactis NCIMB 11181 preparats atbilst Regulas (EK)
Nr. 1831/2003 5. panta nosacijumiem. Tapéc §is piedevas atlauja biitu jaatjaunina. Turklat Komisija uzskata, ka
pielikuma specificétais minimalais saturs japielago atbilstosi piedevas iedarbigajai devai un ka bitu jaisteno
pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabvéligu ietekmi uz piedevas lietotaju veselibu. Minétajiem aizsargpa-
sakumiem nebfitu jaskar citas darba néméju drosibas prasibas, kas izriet no Savienibas tiesibu aktiem.

(7)  Atlauja Enterococcus lactis NCIMB 11181 preparitu lietot par baribas piedevu tiek atjaunota, tatad Istenosanas regula
(ES) Nr. 797/2013 biitu jaatcel.

(8)  Nekaitiguma apsverumi neliek Enterococcus lactis NCIMB 11181 preparata atlaujas nosacijumu izmainas piemérot
nekavéjoties, tapéc ir lietderigi noteikt parejas periodu, lai ieinteresétas personas varétu sagatavoties no atlaujas
atjauno$anas izrieto$o jauno prasibu izpildei.

(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 atjauno$ana

Pielikuma specificéta, pie piedevu kategorijas “zootehniskas piedevas” un funkcionalas grupas “zarnu floras stabilizatori”
piederosa preparata atlauja ir atjaunota, ievérojot pielikuma noteiktos nosacijumus.

2. pants

Atcel$ana

Istenosanas regulu (ES) Nr. 7972013 atcel.

3. pants

Parejas pasakumi

1. Pielikuma specificéto preparatu un So preparatu saturofus premiksus, kas raZoti un markéti pirms 2025. gada
19. augusta saskana ar noteikumiem, kuri bija piemérojami pirms 2025. gada 19. februara, ari turpmak drikst laist tirgh
un lietot, lidz beidzas esosie krajumi.

() 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).
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2. Tadus pielikuma specificéto preparatu saturodus baribas maisijumus un baribas sastavdalas, kas razoti un marketi
pirms 2026. gada 19. februara saskana ar noteikumiem, kuri bija piemérojami pirms 2025. gada 19. februara, arT turpmak
drikst laist tirghi un lietot, lidz beidzas esosie krajumi.
4. pants
Stasanas speka

Siregula stajas spéka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

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

Briselg, 2025. gada 29. janvari

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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PIELIKUMS
Minimalais Maksima- | Minimalais xgll(as:s-
Baribas Atfavias o Dzivnicku | Maksi- saturs lais saturs saturs saturs Atlaujas
piedevas turétaja Piedeva Sastavs, kimiska formula, suga vai malais Citi noteikumi deriguma
identifikaci- ) apraksts, analitiska metode 8a val = sum
. nosaukums kategorija vecums KVV uz kg kompleksas 1 dzirdinama termins
Jas numurs baribas ar mitruma saturu KVVuz | dzirdinama ’
12 % tdens
(J
Kategorija: zootehniskas piedevas. Funkcionala grupa: zarnu floras stabilizatori
4b1708 Chr. Hansen | Enterococcus | Piedevas sastavs Atskirti — 1x 10" — 5x10° — Piedevas un | 2035. gada
A/S lactis Enterococcus siveni premiksu 19. februa-
NCIMB lactis NCIMB 11181 lietosanas ris
11181 preparats, kas satur noteikumos
vismaz: cieta forma: norada glabasanas
5x10"KVVuzg nosacijumus,

piedevas;

cieta, tideni skistosa
forma: 2 x 10" KVVuzg
piedevas.

Aktivas vielas raksturojums
Dzivotspéjigas
Enterococcus lactis
NCIMB 11181 Siinas

Analitiska metode ()
Aktivas vielas skaitisana
baribas piedeva,
premiksos, baribas
maisfjuma un adent:
Petri traucina un
uztriepuma metode,
kura izmanto Zults
eskulina azida agaru (EN
15788)

IdentificéSana: pulsgjosa
lauka gela elektroforéze
(PFGE) (CEN/TS 17697)
vai DNS sekvencéSanas

metodes

noturibu pret
termisku apstradi
un noturibu
dzirdinamaja
adeni.

Lidz 35 kg
smagiem
atskirtiem
sivéniem.

Udeni  skistodas
formas piedeva
bitu jadod ar
dzirdinamo tdeni.

Ja piedevu lieto
dzirdinamaja
adeni, ir
janodro$ina
viendabiga
piedevas izkliede.
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Baribas
piedevas
identifikaci-
jas numurs

Atlaujas
turétaja
nosaukums

Piedeva

Sastavs, kimiska formula,
apraksts, analitiska metode

Dzivnieku
suga vai
kategorija

Maksi-
malais
vecums

. - . ksi-
Minimalais Maksima- | Minimalais M% !
) malais
saturs lais saturs saturs

saturs
KVV uz kg kompleksas oo
- § xomp KVV uz | dzirdinama

baribas ar mitruma saturu adens

12%

Citi noteikumi

Atlaujas
deriguma
terming

Kategorija: zootehniskas piedevas. Funkcionala grupa: zarnu floras stabilizatori

Baribas
iesaistitie
uzpeémgeji nosaka,
kadas darbibas
procediiras un
organizatoriskie
pasakumi
piedevas un
premiksu
lietotajiem javeic,
lai novérstu
potencialosriskus,
kas izriet no to
lietoSanas. Ja ar
$adam
procediiram un
pasakumiem $os
riskus novérst nav
iespgjams, ar
piedevu un
premiksiem
1ikojas,
izmantojot
individualos acu
(tikai rikojoties ar
cieto formu),
elpcelu un adas
aizsarglidzek]us.

aprité

()  Sikaka informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas timekla vietné: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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plgiz(rif\/aass Atlaujas Sastavs, kimiska formula, Dzivnieku Maksimi- Minimalais saturs Maksimalais saturs Atlaujas
identifikaci- turétaja Piedeva apraksts, analitiska suga vai lais vecums | KVV uz kg kompleksas baribas ar mitruma saturu Citi noteikumi demgqrr}a
. nosaukums metode kategorija 12% terming
jas numurs %
Kategorija: zootehniskas piedevas. Funkcionala grupa: zarnu floras stabilizatori
4b1708 Chr. Hansen | Enterococcus | Piedevas sastavs Audz&ami | 6 ménesi 2x10° — Piedevas un | 2035. gada
A/S lactis Enterococcus teli un premiksu lietoSanas | 19. februa-
NCIMB lactis NCIMB 11181 nobarojami noradijumos norada ris
11181 preparits, kas satur teli glabasanas apstaklus

vismaz: cietaforma: 5 x
10'°KVVuz g piedevas;
cietd, tideni $kistosa
forma: 2 x 10" KVVuz
g piedevas.

Aktivas vielas
raksturojums
Dzivotspéjigas
Enterococcus lactis
NCIMB 11181 Sunas

Analitiskd metode (')
Aktivas vielas
skaitiSana baribas
piedeva, premiksos,
baribas maisijuma un
tident: Petri traucina un
uztriepuma metode,
kura izmanto Zults
eskulina azida agaru
(EN 15788)

IdentificéSana:
pulsgjosa lauka gela
elektroforéze (PFGE)
(CEN/TS 17697) vai
DNS sekvencésanas
metodes

un noturibu pret
termisku apstradi.

Piedevu drikst
izmantot piena
aizstajéjbariba
audzgjamiem un
nobarojamiem
teliem.

Baribas aprité
iesaistitie uznémeji
nosaka, kadas
darbibas procediiras
un organizatoriskie
pasakumi piedevas
un premiksu
lietotajiem javeic, lai
noverstu
potencialos riskus,
kas izriet no to
lietoanas. Ja ar
§adam procediram
un pasakumiem $os
riskus noveérst nav
iesp€jams, ar
piedevu un
premiksiem rikojas,
izmantojot
individualos acu
(tikai rikojoties ar
cieto formuy), elpcelu
un adas
aizsarglidzeklus.

()  Sikaka informacija par analitiskajam metodém ir pieecjama references laboratorijas timekla vietné: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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