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dél leidimo naudoti Enterococcus faecium NCIMB 10415, Enterococcus faecium DSM 22502 ir
Pediococcus acidilactici CNCM 1-3237 preparatus kaip visy riaiy gyviinams skirtus pasary priedus

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama { Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama i 2003 m. rugs¢jo 22 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviny mityboje ('), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(4)

Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams
gyviny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas
tokio leidimo suteikimo pagrindas bei tvarka. Reglamento
(EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 7 dalyje kartu su 10
straipsnio 1-4 dalimis nustatytos specialios nuostatos dél
produkty, kurie pradéjus taikyti $i reglamenta Sajungoje
naudojami kaip siloso priedai, jvertinimo;

pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 1
dalies b punktg Enterococcus faecium NCIMB 10415, Ente-
rococcus faecium DSM 22502 ir Pediococcus acidilactici
CNCM 1-3237 preparatai buvo jtraukti j PaSary priedy
registra kaip esami produktai, priklausantys siloso priedy
funkcinei grupei, skirti visy rsiy gyvinams;

pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 2
dalj kartu su 7 straipsniu buvo pateikti prasymai i§duoti
leidimg naudoti $iuos preparatus kaip visy rusiy gyvi-
nams skirtus paSary priedus ir juos priskirti prie katego-
rijos ,technologiniai priedai” ir funkcinés grupés ,siloso
priedai“. Kartu su praSymais buvo pateikti duomenys ir
dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba)
2012 m. geguzés 23 d. (?), 2013 m. rugséjo 10 d. (%) ir

() OL L 268, 2003 10 18, p. 29.
(%) EFSA Journal 2012; 10(6):2733.
(%) EFSA Journal 2013; 11(10):3363.

2013 m. spalio 10 d.(* priimtose nuomonése padaré
i$vada, kad siilomomis naudojimo salygomis Sie prepa-
ratai nedaro nepageidaujamo poveikio gyviny sveikatai,
zmoniy sveikatai ar aplinkai. Tarnyba taip pat padaré
i$vada, kad naudojant Enterococcus faecium NCIMB 10415,
Enterococcus faecium DSM 22502 ir Pediococcus acidilactici
CNCM 1-3237 preparatus galima pagerinti siloso gamyba.
Tarnyba nemano, kad reikia nustatyti konkrecius stebé-
senos po pateikimo rinkai reikalavimus. Be to, patvirti-
nama pasary priedo pasaruose analizés metody taikymo
ataskaita, kurig pateiké Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003
jsteigta etaloniné laboratorija;

§iy preparaty vertinimas rodo, kad Reglamento (EB) Nr.
1831/2003 5 straipsnyje nustatytos leidimy iSdavimo
salygos yra jvykdytos. Taigi, kaip nurodyta $io regla-
mento priede, turéty bati iSduotas leidimas naudoti
minétus preparatus;

kadangi saugos sumetimais nebtina neatidéliotinai
taikyti leidimo salygy pakeitimy, tikslinga nustatyti
pereinamajj laikotarpj, per kurj suinteresuotieji subjektai
galéty pasirengti laikytis naujy su leidimu susijusiy reika-
lavimy;

Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Maisto
grandinés ir gyviiny sveikatos nuolatinio komiteto
nuomone,

PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

Leidimas

Priede nurodytus preparatus, priklausancius priedy kategorijai
Jtechnologiniai priedai“ ir funkcinei grupei ,siloso priedai,
leidziama naudoti kaip gyviiny paary priedus minétame priede
nustatytomis sglygomis.

() EFSA Journal 2013; 11(10):3436.



2014 3 26

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

L 90/9

2 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio priemonés

Priede nurodytus preparatus ir pasarus, kuriy sudétyje yra $iy preparaty, kurie buvo pagaminti ir pazenklinti
pries 2014 m. spalio 15 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2014 m. balandzio 15 d., galima toliau pateikti
rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos.

3 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2014 m. kovo 25 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO



PRIEDAS

Cyvia Maziausias | Didziausias Leidi
Priedo identifikavimo Leidimo turétojo ) Sudétis, chemine formulé, apraSymas, analizés oyvanoe DidZiausias kiekis kiekis . ctimo
. . Priedas riisis arba <. Kitos nuostatos galiojimo
numeris pavadmlmas metodas kate otiia amzius terminas
oy KSV/kg $viezios medziagos
Technologiniy priedy kategorija. Funkciné grupé: siloso priedai
1k20601 — Enterococcus faecium | Priedo sudétis Visy rasiy — — — Priedo ir 2024 m.
. gyviinai premikso naudojimo balandzio 15 d.
NCIMB 10415 Enterococcus faecium taisyklése nurodyti
NCIMB 10415 preparatas, kurio laikymo salygas.
sudety]leoyra ne maziau kaip Maziausias priedo kiekis,
1 x 107 KSV]g priedo kai priedas naudojamas
Veikliosios medziagos apibiidinimas be. kity 511_05‘3 dedamy
mikroorganizmy:
Gyvybingos Enterococcus faecium 1 x 108 KSV/kg $viezios
. medzZiagos.

NCIMB 10415 Iastelés

- . Sauga: tvarkant
Analizés metodas (') produktg rekomenduo-
Pagary priedo skai¢iavimas: paskleidimo jama 'naud‘on kvepavimo
ant plokstelés metodas naudojant takq r ak”% apsaugos
tulZies eskulino azido agara (EN priemones 1r muvett
15788). pirstines.
Identifikavimas: impulsiné lauko geliy
elektroforezé (PFGE).

1k20602 — Enterococcus faecium | Priedo sudétis Visy riisiy Priedo ir
gyvinai premikso naudojimo

DSM 22502

Enterococcus faecium

DSM 22502 preparatas, kurio sudétyje
yra ne maziau kaip 1 x 10! KSV/g
priedo

Veikliosios medziagos apibiidinimas
Gyvybingos Enterococcus faecium
DSM 22502 lastelés

Analizés metodas (1)

PaSary priedo skaiciavimas: paskleidimo
ant plokstelés metodas naudojant
tulzies eskulino azido agarg (EN
15788).

Identifikavimas: impulsiné lauko geliy
elektroforezé (PFGE).

taisyklése nurodyti
laikymo salygas.

Maziausias priedo kiekis,
kai priedas naudojamas
be kity i silosa dedamy
mikroorganizmy:

1 x 108 KSV/kg $viezios
medZiagos.

Sauga: tvarkant
produkta rekomenduo-
jama naudoti kvépavimo
taky ir akiy apsaugos
priemones ir muvéti
pirstines.
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Gyviino Maziausias | DidZiausias Leidimo

Priedo identifikavimo Leidimo turétojo ) Sudeétis, cheminé formulé, apraSymas, analizés v Didziausias kiekis kiekis . -
. . Priedas riisis arba .. Kitos nuostatos galiojimo

numeris pavadinimas metodas K . amzius .
ategorija . B terminas

KSV/kg $viezios medziagos
1k21009 — Pediococcus acidilactici | Priedo sudétis Visy riisiy — — — Priedo  ir  premikso 2024 m.
gyvinai naudojimo taisyklése balandzio 15 d.

CNCM 1-3237

Pediococcus acidilactici

CNCM [-3237 preparatas, kurio
sudétyje yra ne maziau kaip
1 x 1019KSV/g priedo

Veikliosios medziagos apibiidinimas
Gyvybingos Pediococcus acidilactic
CNCM 1-3237 lgstelés

Analizés metodas (1)

PaSary priedo skaiciavimas: paskleidimo
ant plokstelés metodas naudojant MRS
agara (EN 15786).

Identifikavimas: impulsiné lauko geliy
elektroforezé (PFGE).

nurodyti laikymo saly-
gas.

Maziausias priedo kiekis,
kai priedas naudojamas
be kity i silosa dedamy
mikroorganizmy:

5 x 107 KSV/kg $viezios
medZiagos.

Sauga: tvarkant
produkta rekomenduo-
jama naudoti kvépavimo
taky ir akiy apsaugos
priemones ir muvéti
pirstines.

(") I8samy analizés metody aprasyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje http://irmm.jrc.ec.ecuropa.cu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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