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REGLAMENTAI

KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2017/447
2017 m. kovo 14 d.

dél leidimo naudoti Bacillus subtilis (DSM 5750) ir Bacillus licheniformis (DSM 5749) preparata kaip

parSavedziy, nujunkyty parSeliy, penimyjy kiauliy, penimy verseliy ir mésiniy kalakuty pasaro

prieda ir kurivo i§ dalies keiiami reglamentai (EB) Nr. 14532004, (EB) Nr. 21482004 ir (EB)
Nr. 600/2005 (leidimo turétojas ,,Chr. Hansen A[S*)

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (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. To reglamento 10 straipsnyje nustatyta, kad reikia i§ naujo jvertinti
priedus, kuriuos leidZiama naudoti remiantis Tarybos direktyva 70/524/EEB (3);

(2)  neterminuotas leidimas naudoti Bacillus subtilis (DSM 5750) ir Bacillus licheniformis (DSM 5749) preparata pagal
Direktyva 70/524/EEB kaip parSavedZiy pasaro prieda i§duotas Komisijos reglamentu (EB) Nr. 1453/2004 (3,
kaip penimyjy kiauliy ir parSeliy pasaro prieda — Komisijos reglamentu (EB) Nr. 2148/2004 (¥), kaip mésiniy
kalakuty ir verSeliy pasaro pried3 — Komisijos reglamentu (EB) Nr. 600/2005 (*). Véliau, vadovaujantis
Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 1 dalimi, $is preparatas jtrauktas | paSaro priedy registra kaip
esamas produktas;

(3)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 2 dalj kartu su to reglamento 7 straipsniu buvo pateiktas
praSymas i§ naujo vertinti Bacillus subtilis (DSM 5750) ir Bacillus licheniformis (DSM 5749) preparatg kaip
parSavedziy, pareliy, penimyjy kiauliy, penimy verSeliy ir mésiniy kalakuty pasaro prieda. Pagal to reglamento
7 straipsnj pateiktame prasyme taip pat praoma jvertinti §io preparato naujg paskirtj jj naudojant geriamajame
vandenyje. Pareiskéjas paprasé ta priedg priskirti prie priedy kategorijos ,zootechniniai priedai®. Kartu su
praymu pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio
3 dalj;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2016 m. liepos 12 d. nuomonéje () padaré iSvada, kad
siilomomis naudojimo sglygomis Bacillus subtilis (DSM 5750) ir Bacillus licheniformis (DSM 5749) preparatas
nedaro nepageidaujamo poveikio gyviiny sveikatai, Zmoniy sveikatai ar aplinkai. Tarnyba mano, kad $is priedas,
dedamas | paSarg ir geriamajj vandenj, gali bati naudingas parSeliams, penimosioms kiauléms, parSavedéms ir
penimiems verSeliams. [vertinus priedo naudojimg mésiniams kalakutams, buvo padaryta i$vada, kad atlikus du
tyrimus nustatyta tam tikry jrodymy, kad preparatas teigiamai veikia augimg ir pasaro kiekio ir prieaugio santyki,
o trecias tyrimas parodé, kad patelés priaugo gerokai daugiau svorio, ta¢iau nebuvo nustatytas pastebimas patiny

() OLL268,20031018,p.29.

(*) 1970 m. lapkricio 23 d. Tarybos direktyva 70/524/EEB dél pasary priedy (OLL 270,1970 12 14, p. 1).

(*) 2004 m. rugpjucio 16 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1453/2004 dél nuolatinio leidimo naudoti paSaruose tam tikrus priedus
(OLL269,2004817,p.3).

(*) 2004 m. gruodzio 16 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 2148/2004 dél nuolatinio ir laikino leidimo naudoti tam tikrus priedus ir dél
leidimo naudoti tam tikrus pasaruose jau leidziamus priedus (OLL 370, 2004 12 17, p. 24).

(*) 2005 m. balandzio 18 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 600/2005 d¢l naujo leidimo desimt mety naudoti kokcidiostata kaip gyviny
pasary prieda, laikino leidimo naudoti prieda ir nuolatinio leidimo naudoti tam tikrus gyviiny paary priedus (OL L 99, 2005 4 19, p. 5).

(°) EFSA Journal 2016; 14(9):4558.
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priaugto svorio skirtumas. Tarnyba nemano, kad reikia nustatyti konkrecius stebésenos po pateikimo rinkai
reikalavimus. Be to, ji patvirtino pasaro priedo pasare analizés metodo taikymo ataskaity, kurig pateiké
Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 isteigta etaloniné laboratorija;

(5)  taciau Sie jrodymai buvo laikomi svarbiu prieaugio zootechniniy parametry gerinimo rodikliu atsizvelgiant |
ilgalaike naudojimo patirtj. Todél nuspresta, kad pateikti duomenys atitinka priedo veiksmingumo mésiniams
kalakutams jj naudojant pasare ir geriamajame vandenyje jrodymo salygas;

(6)  Bacillus subtilis (DSM 5750) ir Bacillus licheniformis (DSM 5749) preparato vertinimas rodo, kad Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 5 straipsnyje numatytos leidimo suteikimo sglygos yra jvykdytos. Taigi, kaip nurodyta Sio
reglamento priede, turéty biti i§duotas leidimas naudoti minétg preparatg;

(7)  suteikus naujg leidimg pagal Reglamentg (EB) Nr. 18312003, reglamentai (EB) Nr. 1453/2004, (EB)
Nr. 21482004 ir (EB) Nr. 600/2005 turéty biti atitinkamai i§ dalies pakeisti;

(8)  kadangi saugos sumetimais nebitina neatidéliotinai taikyti leidimo sglygy pakeitimy, tikslinga nustatyti
pereinamajj laikotarpj, per kurj suinteresuotieji subjektai galéty pasirengti laikytis naujy su leidimu susijusiy
reikalavimy;

(9)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis
Leidimas
Priede nurodyta preparatg, priklausantj priedy kategorijai ,zootechniniai priedai“ ir funkcinei grupei ,virskinimo stimulia-
toriai“, leidZiama naudoti kaip gyviiny pasaro prieda $io reglamento priede nustatytomis salygomis.
2 straipsnis
Reglamento (EB) Nr. 1453/2004 pakeitimai

Isbraukiamas Reglamento (EB) Nr. 1453/2004 I priedas.

3 straipsnis
Reglamento (EB) Nr. 2148/2004 pakeitimai
Reglamento (EB) Nr. 2148/2004 II priede E 1700 jrasas, skirtas Bacillus licheniformis (DSM 5749) ir Bacillus subtilis
(DSM 5750), isbraukiamas.
4 straipsnis
Reglamento (EB) Nr. 600/2005 pakeitimai

Reglamento (EB) Nr. 600/2005 III priede E 1700 jrasas, skirtas bakterijoms Bacillus licheniformis (DSM 5749) ir Bacillus
subtilis (DSM 5750), isbraukiamas.
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5 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio priemonés
Priede nurodyta preparata ir pasara, kurio sudétyje yra $io preparato, kurie buvo pagaminti ir pazenklinti iki 2017 m.

spalio 4 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2017 m. balandZzio 4 d., galima toliau pateikti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs
turimos atsargos.

6 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 2017 m. kovo 14 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER



PRIEDAS
Maziausias Di(slii;Sau- Maziausias | DidZiau-
_ briedo Leidimo » o . Gyvino | Didziau- Kiekis kiekis Kiekis sias kiekis Leidimo
identifika- L . Sudétis, cheminé formule, apra- =7, : . L
. turétojo Priedas - lizé risis arba sias Kitos nuostatos galiojimo
vimo P symas, analizes metodas .. v. . . .
. pavadinimas kategorija amzius KSV kilograme visa- terminas
numeris «. % . . .
ver¢io pasaro, kurio | KSV/I geriamojo vandens
drégnis yra 12 %
Zootechniniy priedy kategorija. Funkciné grupé: Zarnyno floros stabilizatoriai
4b1700i | ,Chr. Bacillus subtilis | Priedo sudétis Nujunkyti — 1,3 x 10° — 6,5 x 108 — . Priedo ir premiksy | 2027 m.
Hansen . ) » parseliai naudojimo  taisy- | balan-
AlS¢ (DS%I SZShO) Ir Bacillus subtilis ) klése nurodyti lai- | dzZio 4 d.
Bacillus lichentfor- (DSM 5750) ir Bacillus liche- Penimo- kymo temperatiir,
mis (DSM 5749) SOV sios kiau- laika ir stabilum
niformis (DSM 5749) prepara- | jaq 4 litof 4
tas, kurio sudétyje yra ne ma- granufiuojant.
ziau kaip 3,2 x 10! KSV/g | ParSavedés
priedo o
Penimi
(santykis 1:1) verSeliai . Priedas gali biti
Kieto pavidalo Meésiniai naqdo;amas gena-
Kalakutai majame vandenyje.

Veikliosios medziagos apibiidini-
mas

Gyvybingos Bacillus subtilis

(DSM 5750) ir Bacillus liche-
niformis (DSM 5749) sporos

Analizés metodas (1)

Bacillus subtilis (DSM 5750) ir
Bacillus ~ licheniformis  (DSM
5749) identifikavimas ir skai-
iavimas paSaro priede, pre-
miksuose ir paSare ir vande-
nyje:

— Identifikavimas: ~ impul-
siné lauko geliy elektrofo-
rezé (PFGE).

. Priedg

. Naudoti

naudojant
geriamajame  van-
denyje turi bati uz-
tikrinta, kad prie-
das visiskai vieno-
dai pasklisty.

nujunky-
tiems  parSeliams
iki 35 kg kino

svorio.
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Priedo
identifika-
vimo
numeris

Leidimo
turétojo
pavadinimas

Priedas

Sudétis, cheminé formulé, apra-
Symas, analizés metodas

Gyviino
ridis arba
kategorija

DidZiau-
sias
amzius

S DidZiau-
Maziausias sias
kiekis o
kiekis

Maziausias

kiekis

Didziau-
sias kiekis

KSV kilograme visa-
ver¢io pasaro, kurio
drégnis yra 12 %

KSV/1 geriamojo vandens

Kitos nuostatos

Leidimo
galiojimo
terminas

— Skaiciavimas: paskleidimo
ant plokstelés metodas
naudojant triptono sojos
agara (EN 15787).

5. Priedo ir premiksy

naudotojams  pa-
Sary dkio subjektai
nustato  veikimo
procediiras ir orga-
nizacines priemo-
nes, kad baty i$-
vengta galimos su
jo naudojimu susi-
jusios rizikos. Jei
Sios rizikos proce-
dtromis ir organi-
zacinémis priemo-
némis iSvengti arba
sumazinti iki mini-
mumo nejma-
noma, priedas ir
premiksai naudo-
jami dévint asme-
nines apsaugos
priemones,  jskai-
tant  kvépavimo
taky ir odos apsau-
gos priemones.

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