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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2017/440
2017 m. kovo 13 d.

dél leidimo Bacillus amyloliquefaciens (PTA-6507), Bacillus amyloliquefaciens (NRRL B-50013) ir

Bacillus amyloliquefaciens (NRRL B-50104) preparata naudoti kaip mésiniy viS¢iuky, dedekliniy

vistailiy, retesniy riiSiy mésiniy naminiy paukséiy ir retesniy riiSiy dedekliniy naminiy pauksciy

pasary prieda (leidimo turétojas — bendrové ,Danisco (UK) Ltd.“, veikianti komerciniu pavadinimu
,Danisco Animal Nutrition®)

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugs¢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,

kadangi:

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

(2)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnj buvo pateiktas praSymas iduoti leidima naudoti Bacillus
amyloliquefaciens (PTA-6507), Bacillus amyloliquefaciens (NRRL B-50013) ir Bacillus amyloliquefaciens (NRRL B-50104)
preparatg. Kartu su praSymu buvo pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(3)  praSymas pateiktas dél leidimo Bacillus amyloliquefaciens (PTA-6507), Bacillus amyloliquefaciens (NRRL B-50013) ir
Bacillus amyloliquefaciens (NRRL B-50104) preparata naudoti kaip mésiniy vis¢iuky, dedekliniy vistaiciy, retesniy
rasiy mésiniy naminiy pauks¢iy ir retesniy rtsiy dedekliniy naminiy pauks$¢iy pasary prieds, skirting prie priedy
kategorijos ,zootechniniai priedai®;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2016 m. geguzés 24 d. priimtoje nuomonéje (?) padaré i$vada,
kad Bacillus amyloliquefaciens (PTA-6507), Bacillus amyloliquefaciens (NRRL B-50013) ir Bacillus amyloliquefaciens
(NRRL B-50104) preparatas nedaro nepageidaujamo poveikio gyviiny sveikatai, Zmoniy sveikatai ar aplinkai ir
kad naudojant § preparatg gali pageréti mésiniy visciuky produktyvumas. Si i§vada gali biiti taikoma priedui, kai
jis naudojamas dedeklinéms viStaitéms, ir gali bati ekstrapoliuota retesniy rtsiy mésiniams ir dedekliniams
pauksciams. Tarnyba nemano, kad reikia nustatyti konkrecius stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus. Be to,
patvirtinama pasary priedo paSaruose analizés metodo taikymo ataskaita, kurig pateiké Reglamentu (EB)
Nr. 1831/2003 isteigta etaloniné laboratorija;

(5)  Bacillus amyloliquefaciens (PTA-6507), Bacillus amyloliquefaciens (NRRL B-50013) ir Bacillus amyloliquefaciens (NRRL
B-50104) preparato vertinimas rodo, kad Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje numatytos leidimy
i8davimo salygos yra jvykdytos. Taigi, kaip nurodyta Sio reglamento priede, turéty bati i§duotas leidimas naudoti
minétg preparatg;

(6)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,

() OLL268,20031018,p.29.
(*) EFSA Journal 2016;14(6):4505.



2017 3 14 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 67[75

PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

Priede nurodytg preparatg, priklausantj priedy kategorijai ,zootechniniai priedai ir funkcinei grupei ,virskinimo stimulia-
toriai“, leidZiama naudoti kaip gyviny pasary prieda sio reglamento priede nustatytomis sglygomis.

2 straipsnis

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

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2017 m. kovo 13 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER



PRIEDAS

Priedo iden-
tifikavimo
numeris

Leidimo
turétojo
pavadinimas

Priedas

Sudétis, cheminé formul¢, apra-
$ymas, analizés metodas

Gyviino riisis
arba kategorija

DidZiausias
amzius

DidZiausias
kiekis

Maziausias
kiekis

KSV/kg visavercio 12 %
drégnio pasaro

Kitos nuostatos

Leidimo galio-
jimo terminas

Zootechniniy priedy kategorija. Funkciné grupé: Zarnyno floros stabilizatoriai

4b1827

Bendroveé
»Danisco
(UK) Ltd.“
(veikianti
komerciniu
pavadinimu
»Danisco
Animal
Nutrition®),

Bacillus
amyloliquefaciens
PTA-6507,
Bacillus
amyloliquefaciens
NRRL

B-50013 ir
Bacillus

amyloliquefaciens
NRRL B-50104

Priedo sudetis

Bacillus - amyloliquefaciens PTA-
6507, Bacillus amyloliquefaciens
NRRL

B-50013 ir Bacillus amylolique-
faciens NRRL B-50104 prepara-
tas, kurio sudétyje yra ne ma-
ziau kaip 2,5 x 10° KSV/g (i
viso), o kiekvienos padermés
bakterijy koncentracija yra ne
mazesné kaip 8,3 x 10%g
priedo.

Kieto pavidalo

Veikliosios medziagos apibudini-
mas

Bacillus  amyloliquefaciens PTA-
6507, Bacillus amyloliquefaciens
NRRL

B-50013 ir Bacillus amylolique-
faciens NRRL B-50104 gyvy-
bingos sporos

Analizés metodas (1)
Bacillus  amyloliquefaciens PTA-

6507, Bacillus amyloliquefaciens
NRRL

Meésiniai
visciukai

Dedeklinés
vistaités

Retesniy risiy
meésiniai ir
dedekliniai
naminiai
pauksciai

7,5 x 107 —

1. Priedo ir premikso naudo-
jimo taisyklése nurodyti
laikymo temperatiira, laika
ir stabiluma granuliuojant.

2. Suderinamas  naudojimas
gyviing pasaruose, kuriy
sudétyje yra leidziamy kok-
cidiostaty: narazino/nikar-
bazino, amonio madurami-
cino, natrio lazalocido A,
natrio salinomicino, natrio
monenzino, robenidino
hidrochlorido, diklazurilo,
dekoginato, natrio semdu-
ramicino arba nikarbazino.

3. Priedo ir premiksy naudo-
tojams pasary tkio subjek-
tai nustato veikimo proce-
diiras ir organizacines prie-
mones, kad bty i§vengta
galimos su jo naudojimu
susijusios rizikos. Jei Sios
rizikos procediromis ir or-
ganizacinémis  priemoné-
mis iSvengti arba sumazinti
iki minimumo nejmanoma,
priedai ir premiksai turi
bati naudojami dévint as-
menines apsaugos priemo-
nes.

2027 m. ba-
landzio 3 d.
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Priedo iden- Leidimo
tifikavimo turétojo
numeris pavadinimas

Priedas

Sudétis, cheminé formulé, apra-
Symas, analizés metodas

Gyviino risis
arba kategorija

DidZiausias
amzius

Maziausias
kiekis

DidZiausias
kiekis

KSV/kg visavercio 12 %
drégnio pasaro

Kitos nuostatos

Leidimo galio-
jimo terminas

B-50013 ir Bacillus amylolique-
faciens NRRL B-50104 nustaty-
mas ir skaiCiavimas pasary
priede, premiksuose ir pasa-
ruose.

— Nustatymas: impulsiné
lauko geliy elektroforezé
(PFGE).

— Skaic¢iavimas: paskleidimo
ant plokstelés metodas po
terminio apdorojimo (EN
15784).

(") Isamy analizés metody apraSyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetaingje: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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