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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2015/1105
2015 m. liepos 8 d.

dél leidimo naudoti bakterijy Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Lactobacillus

salivarius ssp. salivarius DSM 16351 ir Enterococcus faecium DSM 21913 preparaty kaip dedekliniy

vistaiCiy ir kity retesniy rii$iy naminiy pauksciy, iSskyrus dedeklinius paukscius, pasaro prieds, dél

leidimo t3 pasaro prieda naudoti vandenyje mésiniams vis¢iukams girdyti, kuriuo dél didZiausio

leidZiamo to pasaro priedo kiekio visaverciame paSare ir jo suderinamumo su kokcidiostatais i§
dalies kei¢iamas Reglamentas (ES) Nr. 544/2013 (leidimo turétojas ,,Biomin GmbH*)

(Tekstas svarbus EEE)
EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugsé¢jo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviiny mityboje ('), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj ir 13 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1) Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas
tokio leidimo suteikimo arba jo keitimo pagrindas bei tvarka;

(2)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnj buvo pateiktas praSymas iSduoti leidima pagal nauja paskirtj
naudoti bakterijy Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM
16351 ir Enterococcus faecium DSM 21913 preparaty ir i§ dalies pakeisti Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES)
Nr. 544/2013 (3 suteikto leidimo naudoti minéta preparata mésiniams vis¢iukams salygas. Kartu su prasymu
buvo pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio
3 dalj, ir atitinkami duomenys praSymui pagristi;

(3)  prasymas pateiktas dél leidimo naudoti bakterijy Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Lactobacillus
salivarius ssp. salivarius DSM 16351 ir Enterococcus faecium DSM 21913 preparaty pagal nauja paskirtj kaip
dedekliniy vitai¢iy ir kity retesniy ri$iy naminiy pauksciy, iskyrus dedeklinius paukscius, pasaro prieds, skirtina
prie priedy kategorijos ,zootechniniai priedai®, dél leidimo t3 prieda naudoti pagal naujg paskirtj vandenyje
mésiniams vi$¢iukams girdyti ir dél dabartinio leidimo naudoti minétg preparatg mésiniams vi§¢iukams salygy
keitimo, kad jj biity galima vienu metu naudoti su papildomais kokcidiostatais: dekoginatu, narazinu, nikarbazinu
ar narazinu ir (arba) nikarbazinu, ir nebity taikoma didZiausio leidZiamo to preparato kiekio riba visaver¢iame
pasare;

(4) Komisijos reglamentu (ES) Nr. 544/2013 §j preparata leista naudoti mésiniams vi§¢iukams desimt mety;

(5)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2014 m. gruodzio 9 d. priimtoje nuomonéje (*) padaré i§vada,
kad siilomomis naudojimo salygomis bakterijy Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Lactobacillus
salivarius ssp. salivarius DSM 16351 ir Enterococcus faecium DSM 21913 preparatas nedaro nepageidaujamo
poveikio gyviiny sveikatai, Zmoniy sveikatai ar aplinkai ir kad preparatas gali bati veiksmingas dedeklinéms
vistaitéms ir kity retesniy rii$iy naminiams pauksciams, i$skyrus dedeklinius paukscius. Tarnyba taip pat padaré
i$vada, kad vandenyje mésiniams vis¢iukams girdyti naudojamas priedas yra toks pat saugus kaip ir pasare, ir kad
nebity jokios jtakos saugumui, jeigu mésiniams vis¢iukams galiojanti didZiausia leidziama dozé biity panaikinta.
I§vados dél mésiniy vis¢iuky saugumo pasara naudojant geriamajame vandenyje ir dél didZiausios leidziamos
dozés taip pat bity taikomos dedeklinéms vistaitéms ir kity retesniy rasiy pauksciams. Tarnyba taip pat padaré
isvada, kad minétas priedas suderinamas su kokcidiostatais: dekoginatu, narazinu, nikarbazinu ar narazinu ir
(arba) nikarbazinu. Tarnyba nemano, kad reikia nustatyti konkrecius stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus.
Be to, patvirtinama paSaro priedo pasare analizés metodo taikymo ataskaita, kurig pateiké Reglamentu (EB)
Nr. 1831/2003 jsteigta etaloniné laboratorija;

() OLL 268,2003 10 18, p.29.

(¥ 2013 m. birzelio 14 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 544/2013 dél leidimo naudoti Bifidobacterium animalis ssp. animalis
DSM 16284, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351 ir Enterococcus faecium DSM 21913 preparatg kaip mésiniy vis¢iuky pasary
prieda (leidimo turétojas —,Biomin GmbH*) (OLL 163,2013 6 15, p. 13).

(}) EFSA Journal 2015;13(1):3966.
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(6)  bakterijy Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351 ir
Enterococcus faecium DSM 21913 preparato vertinimas rodo, kad Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje
numatytos leidimy i§davimo salygos ivykdytos. Taigi, kaip nurodyta Sio reglamento priede, turéty bati i§duotas
leidimas naudoti minétg preparata;

(7)  kad buty leidziama taip pat naudoti su bakterijy Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Lactobacillus
salivarius ssp. salivarius DSM 16351 ir Enterococcus faecium DSM 21913 preparatu suderinamus kokcidiostatus
mésiniams vis¢iukams ir naudoti tokio pat kiekio preparata visaverdiame mésiniy vis¢iuky paSare kaip ir
visaver¢iame dedekliniy viStai¢iy ir kity retesniy ri$iy naminiy pauksciy, iSskyrus dedeklinius paukscius, pasare,
Reglamentas (ES) Nr. 544/2013 turéty bati i§ dalies pakeistas;

(8)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME $] REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Priede nurodyta preparata, priklausantj priedy kategorijai ,zootechniniai priedai“ ir funkcinei grupei ,Zarnyno floros
stabilizatoriai“, leidZziama naudoti kaip gyviiny pasaro prieda sio reglamento priede nustatytomis salygomis.

2 straipsnis

Reglamento (ES) Nr. 544/2013 priedas i§ dalies kei¢iamas taip:
1) Astuntoje skiltyje ,Didziausias kiekis“ tekstas ,1 x 10%“ i§braukiamas.
2) Devintoje skiltyje ,Kitos nuostatos 2 dalis pakei¢iama taip:

,2. Gali buti naudojamas pasare, kurio sudétyje yra leidziamy kokcidiostaty: amonio maduramicino, diklazurilo,
robenidino hidrochlorido, dekoginato, narazino, nikarbazino ar narazino ir (arba) nikarbazino.

3 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2015 m. liepos 8 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER



PRIEDAS

A DALIS
Priedo Leidimo Didzi. | Maziausias DidZiausias | Maziau- | Didziau-
P . - . . Gyviino : kiekis kiekis sias kiekis | sias kiekis Leidimo
identifika- turétojo . Sudétis, cheminé formulé, apra- =7, ausias . .
. g Priedas - - rasis arba o Kitos nuostatos galiojimo
vimo pavadi- Symas, analizés metodas - amzi- . . . . . .
. . kategorija KSV ()/kg visavercio KSV ()1 geriamojo terminas
numeris nimas us .. ¥
12 % drégnio pasaro vandens
Zootechniniy priedy kategorija. Funkciné grupé: Zarnyno floros stabilizatoriai.
4b1890 | ,Biomin | Bifidobacte- | Priedo sudétis Dedeklinés 1x 108 — 5% 107 — 1. Priedo ir premikso nau- | 2025 m.
GmbH*“ | rium animalis e ) . vistaités dojimo taisyklése nuro- lie-
.. | Bakterijy Bifidobacterium anima- . g
ssp. animalis lis ssp. animalis DSM 16284 | Retesniy dyti laikymo tempera- | pos 29 d.
DSM kuri p: détvi L. 7| rosiy na- tiira, saugojimo trukme
16284, Lac- | T SUCC)e Yra MAZAUSIEL piniai ir stabilum liuo-
, : g granuliuo
. 3 x 109 KSV/g priedo, i .
tobacillus sa- pauksdiai, jant.
livarius ssp. | [ ctobacillus salivarius ssp. saliva- | i3skyrus . Gali bti  naudojamas
salivarius | viys DSM 16351, kuriy sudetyje | dedekli- pasare, kurio sudétyje
DSM 16351 | vy maziausiai 1 x 10° KSV/g |  mius yra Siy  kokcidiostaty:
Ir Entergcoc- priedo, paukscius amonio maduramicino,
cus faecium diklazurilo, robenidino
DSM 21913 | Enterococcus ~ faecium ~ DSM hidrochlorido,  dekogi-

21913, kuriy sudétyje yra ma-
Ziausiai 6 x 107 KSV/g priedo,
preparatas

Kietas
3:1:6)

preparatas  (santykis

Veikliosios medziagos apibiidini-
mas

Gyvybingos bakterijy Bifidobac-
terium animalis  ssp. animalis
DSM 16284, Lactobacillus saliva-
rius ssp. salivarius DSM 16351
ir Enterococcus  faecium DSM
21913 lastelés

. Sauga:

nato, narazino, nikarba-
zino ar narazino ir
(arba) nikarbazino.

tvarkant  pro-
duktg reikia naudoti
kvépavimo taky apsau-
gos priemones, déveéti
akinius ir maveéti pirsti-
nes.

. Priedas taip pat gali biiti

naudojamas su  geria-
muoju vandeniu.
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. 1 1. | MaZiausias | Didziausias | Maziau- | Didziau-

Priedo Leidimo _ Didzi- s P e e s
AP - - . . Gyviino : kiekis kiekis sias kiekis | sias kiekis Leidimo
identifika- turétojo . Sudétis, cheminé formulé, apra- =7 ausias . .

. g Priedas - . risis arba < Kitos nuostatos galiojimo

vimo pavadi- Symas, analizés metodas - amzi- . . . .

. . kategorija KSV (1)/kg visavercio KSV (1)1 geriamojo terminas
numeris nimas us oL
12 % drégnio pasaro vandens

Analizés metodas () 5. Priedg naudojant geria-
Skai¢iavimas:  Bifidobacterium Ln_a).amve. V?ndeny]e turi

Lo 2 ati uztikrinta, kad prie-
animalis  ssp. animalis DSM das visiskai vienodai it
16284: paskleidimo ant ploks- siskaid
telés metodas EN 15785; Lacto- .ytq. =
bacillus salivarius ssp. salivarius 6. Vengti tuo paciu metu
DSM 16351: paskleidimo ant skirti antibiotikg.
plokstelés metodas EN 15787;
Enterococcus faecium DSM 21913
paskleidimo ant plokstelés me-
todas EN 15788. Identifikavi-
mas: impulsiné lauko geliy
elektroforezé (PFGE).

(") Bendrame misinio kiekyje.
() I8samy analizés metody apraSyma galima rasti Europos Sajungos pasary priedy etaloninés laboratorijos svetainéje: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
B DALIS
Maziausias | DidZiau-
Priedo iden- | Leidimo turé- " . . « Gyvino Didziau- kiekis sias kiekis Leidimo

P ) . . Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, > : . .
tifikavimo tojo pavadi- Priedas analizés metodas rusis arba sias Kitos nuostatos galiojimo

numeris nimas kategorija amzius KSV (1)/1 geriamojo terminas

vandens

4b1890 | ,Biomin Bifidobacterium Priedo sudétis Meésiniai — 5% 107 — 1. Priedo ir premikso naudo- | 2025 m.

GmbH animalis ssp. ani- Bakterijy Bifidobacterium animalis ssp. vi§¢iukai jimo taisyklése nurodyti lai- lie-
malis DSM kymo temperatiirg, saugo- | pos 29 d.

16284, Lactobacil-
lus salivarius ssp.
salivarius DSM
16351 ir Entero-
coccus faecium
DSM 21913

animalis DSM 16284, kuriy sudétyje yra
maziausiai 3 x 10° KSV/g priedo,

Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM
16351, kuriy sudétyje yra maziausiai

1 x 10° KSV/g priedo,

jimo trukme ir stabiluma
granuliuojant.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

Priedo iden- | Leidimo turé-
tifikavimo tojo pavadi-
numeris nimas

Priedas

Sudétis, cheminé formulé, aprasymas,
analizés metodas

Gyviino
rasis arba
kategorija

DidZiau-
sias
amzius

Maziausias
kiekis

DidZiau-
sias kiekis

KSV ()1 geriamojo
vandens

Kitos nuostatos

Leidimo
galiojimo
terminas

Enterococcus faecium DSM 21913, kurios
sudétyje yra maZziausiai 6 x 10° KSV/g
priedo, preparatas

Kietas preparatas (santykis 3:1:6)

Veikliosios medziagos apibiidinimas

Gyvybingos bakterijy Bifidobacterium ani-
malis ssp. animalis DSM 16284, Lactoba-
cillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351
ir Enterococcus faecium DSM 21913 laste-
lés

Analizés metodas (2)

Skai¢iavimas:  Bifidobacterium  animalis
ssp. animalis DSM 16284: paskleidimo
ant plokstelés metodas EN 15785; Lacto-
bacillus ~ salivarius ssp. salivarius DSM
16351: paskleidimo ant plokstelés me-
todas EN 15787; Enterococcus faecium
DSM 21913 paskleidimo ant plokstelés
metodas EN 15788. Identifikavimas: im-
pulsiné lauko geliy elektroforezé (PFGE).

2. Geriamajame

vandenyje,
kurio sudétyje yra priedo,
galima tuo paciu metu nau-
doti $iuos leidziamus kokci-
diostatus: amonio madura-
micing, diklazurila, robeni-
dino hidrochlorida, dekogi-
nata, narazina, nikarbazing
ar narazing ir (arba) nikar-
bazing.

. Sauga: tvarkant produktg

reikia naudoti kvépavimo
taky apsaugos priemones,
dévéti akinius ir maveéti
pirstines.

. Turi bati uztikrinta, kad

priedas visiskai vienodai i3-
siskaidyty geriamajame
vandenyje.

. Vengti tuo paciu metu skirti

antibiotikg.

(') Bendrame misinio kiekyje.

(3 I8samy analizés metody apraSyma galima rasti Europos Sgjungos pasary priedy etaloninés laboratorijos svetainéje: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	KOMISIJOS ĮGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2015/1105 2015 m. liepos 8 d. dėl leidimo naudoti bakterijų Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351 ir Enterococcus faecium DSM 21913 preparatą kaip dedeklinių vištaičių ir kitų retesnių rūšių naminių paukščių, išskyrus dedeklinius paukščius, pašaro priedą, dėl leidimo tą pašaro priedą naudoti vandenyje mėsiniams viščiukams girdyti, kuriuo dėl didžiausio leidžiamo to pašaro priedo kiekio visaverčiame pašare ir jo suderinamumo su kokcidiostatais iš dalies keičiamas Reglamentas (ES) Nr. 544/2013 (leidimo turėtojas „Biomin GmbH“) (Tekstas svarbus EEE) 

