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par atlauju Saccharomyces cerevisiae DSM 34246 preparatu lietot par baribas piedevu suniem un
kakiem (atlaujas turétajs — ACEL farmako s.r.l.)

(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 ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)  Regula (EK) Nr. 1831/2003 ir noteikts, ka piedevu lietoSanai dzivnieku édinasana ir vajadziga atlauja, un paredzéts
$adas atlaujas pieskirsanas pamatojums un kartiba.

(2)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu ir iesniegts pieteikums uz atlauju lietot Saccharomyces cerevisiae DSM
34246 preparatu. Minétajam pieteikumam ir pievienotas Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas
zinas un dokumenti.

(3)  Pieteikums attiecas uz atlauju Saccharomyces cerevisiae DSM 34246 preparatu lietot par sunu un kaku baribas piedevu,
un minéto piedevu ir ligts klasificét kategorija “zootehniskas piedevas” un funkcionalaja grupa “zarnu floras
stabilizatori”.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2024. gada 17. aprila atzinuma (}) secinaja, ka, ievérojot ierosinatos
izmantoSanas nosacijumus, Saccharomyces cerevisise DSM 34246 preparats suniem un kakiem ir dross. Turklat ta
noradija, ka nav nepiecieams novertét droSumu patérétajam vai videi, jo piedevu ir paredzéts lietot tikai kaku un
sunu bariba. Ta ari secinaja, ka Saccharomyces cerevisise DSM 34246 preparats nav adu vai acis kairinoss, bet batu
jauzskata par adas un elpcelu sensibilizatoru. lestade ari secinaja, ka Saccharomyces cerevisiae DSM 34246 preparats
var biit iedarbigs ka zootehniska piedeva sunu un kaku baribai, ja tas baribai pievienots 5 x 10° KVV uz kg
kompleksas baribas. Ta neuzskatija, ka biitu vajadziba noteikt ipaSas péctirgus uzraudzibas prasibas. lestade ari ir
verificgjusi ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas iesniegto zinojumu par bariba esosas
piedevas analizes metodém.

(5)  Nemot vera ieprieks minéto, Komisija uzskata, ka Saccharomyces cerevisiae DSM 34246 preparats atbilst Regulas (EK)
Nr. 1831/2003 5. panta noteiktajiem nosacfjumiem. Tapéc o preparatu biitu jaatlauj dot suniem un kakiem.
Turklat Komisija uzskata, ka biitu jaisteno pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabveligu ietekmi uz piedevas
lietotaju veselibu.

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

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp., ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/o;j.
(*) EFSA Journal, 2024; 22:e8802.
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Atlauja
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 Véstnesi.

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-

Baribas . I saturs lais saturs

piedevas ﬁ:}g;;; Piedeva Sastavs, kimiska formula, ]:)siwzljfiu Maksima- Citi noteikumi Atlaujas deriguma
identifikaci- k] apraksts, analitiska metode K tg e lais vecums KVV uz kg kompleksas terming
jas numurs nosaukums ategortja baribas ar mitruma saturu

12%
Kategorija: zootehniskas piedevas. Funkcionala grupa: zarnu floras stabilizatori
4b1873 ACEL pharma | Saccharomyces | Piedevas sastavs Suni un — 5x10° — Piedevas un premiksu 2035. gada
Srl cerevisiae DSM | Saccharomyces cerevisiae kaki lieto3anas noradijumos 19. februaris

34246

DSM 34246 preparats,
kas satur vismaz 2 x 10'°
KVV/g piedevas

Cieta viela

Aktivas vielas raksturojums
Dzivotspéjigas
Saccharomyces cerevisiae
DSM Siinas 34246

Analitiska metode (")
SkaitiSana baribas piedeva
un baribas maisjjumos:
Petri traucina un
uztriepuma metode (EN
15789)

Identificé$ana: polimerazes
kedes reakcija (PCR) -
CEN/TS 15790

norada glabasanas
apstak]us un noturibu pret
termisku apstradi.

Baribas aprité iesaistitie
uznéméji nosaka, kadas
darbibas procediiras un
organizatoriskie
pasakumi piedevas un
premiksu lietotajiem
javeic, lai novérstu
potencialos riskus, kas
izriet no to lietoSanas. Jaar
§adam procediram un
pasakumiem $os riskus
noverst nav iespéjams, ar
piedevu un premiksiem
rikojas, izmantojot
individualos 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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