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REGLAMENTAI

KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2017/2308
2017 m. gruodzio 13 d.

dél leidimo naudoti Bacillus subtilis (DSM 5750) ir Bacillus licheniformis (DSM 5749) preparata kaip
zindomy parseliy pasary prieda (leidimo turétojas — ,,Chr. Hansen A[S“)

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

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

kadangi:

(1)  Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviny 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)  pagal Direktyva 70/524/EEB neterminuotas leidimas naudoti Bacillus subtilis (DSM 5750) ir Bacillus licheniformis
(DSM 5749) preparatg kaip penimyjy kiauliy ir parSeliy pasary prieda suteiktas Komisijos reglamentu (EB)
Nr. 2148/2004 (*). Véliau, vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 1 dalimi, $is preparatas
jtrauktas | pasary priedy registra kaip esamas produktas. Sj preparata buvo leista desimt mety naudoti
nujunkytiems parSeliams, penimosioms kiauléms, penimiems verSeliams ir mésiniams kalakutams Komisijos
igyvendinimo reglamentu (ES) 2017447 (*);

(3)  vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 2 dalimi kartu su to reglamento 7 straipsniu, buvo
pateiktas pra§ymas i§ naujo jvertinti Bacillus subtilis (DSM 5750) ir Bacillus licheniformis (DSM 5749) preparata
kaip parSeliy paSary prieda. PraSyme taip pat praSoma jvertinti $io preparato naujg paskirtj jj naudojant
geriamajame vandenyje. Pareiskéjas paprasé ta prieda priskirti prie priedy kategorijos ,zootechniniai priedai.
Kartu su prasymu 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 iSvady, kad
siilomomis naudojimo salygomis Bacillus subtilis (DSM 5750) ir Bacillus licheniformis (DSM 5749) preparatas
nedaro nepageidaujamo poveikio gyviny sveikatai, Zmoniy sveikatai ar aplinkai. Tarnyba mano, kad $is priedas,
naudojamas paSaruose ar geriamajame vandenyje, gali padidinti Zindomy par$eliy svorio prieaugj. Tarnyba
nemano, kad reikia nustatyti konkrecius stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus. Be to, patvirtinama pasary
priedy pasaruose analizés metody taikymo ataskaita, kurig pateiké Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 isteigta
etaloniné laboratorija;

(5)  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 biiti suteiktas leidimas naudoti minétg preparata;

() OLL268,200310 18, p. 29.

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

(*) 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).

(*) 2017 m. kovo 14 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2017/447 dél leidimo naudoti Bacillus subtilis (DSM 5750) ir Bacillus
licheniformis (DSM 5749) preparatg kaip parSavedziy, nujunkyty parSeliy, penimyjy kiauliy, penimy ver3eliy ir mésiniy kalakuty pasaro
prieda ir kuriuo i§ dalies keic¢iami reglamentai (EB) Nr. 1453/2004, (EB) Nr. 2148/2004 ir (EB) Nr. 600/2005 (leidimo turétojas ,Chr.
Hansen A[S“) (OLL 69,2017 315, p. 19).

(’) EFSA Journal 2016; 14(9):4558.
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(6)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis
Leidimas

Priede nurodyta preparata, priklausantj priedy kategorijai ,zootechniniai priedai“ ir funkcinei grupei ,Zarnyno floros
stabilizatoriai®, leidZiama naudoti kaip gyviiny pasaro priedg $io reglamento priede nustatytomis sglygomis.

2 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. gruodzio 13 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER



PRIEDAS
Priedo - i o Maziausias I.)idii.au.- Maziausias Didi%auj o
P Leidimo " - . Gyviino Didziau- kiekis sias kiekis kiekis sias kiekis Leidimo
identifika- L . Sudétis, cheminé formulé, apra- e ; . -
vimo turétojo Priedas Symas, analizés metodas rasis arl_).a sias : » — Kitos nuostatos gaho;hlmo
numerds pavadinimas ’ kategorija | amzius KSV/kg visavercio 12 % KSV/l geriamojo terminas
drégnio pasaro vandens
Zootechniniy priedy kategorija. Funkciné grupé: Zarnyno floros stabilizatoriai
4b1700i | ,Chr. Bacillus Priedo sudétis Zindomi — 1,3 x 10° — 6.5 x 108 — . Priedo ir premiksy naudo- | 2028 m.
Hansen subtilis parseliai jimo taisyklése nurodyti sau-
AlS* (DSM 5750) | Bacillus subtilis (DSM 5750) laikymo sglygas ir stabi- | sio 3 d.
ir Bacillus ir Bacillus licheniformis (DSM lumg termiskai apdoro-
licheniformis | 5749) preparatas, kurio sudé- jant.
(DSM 5749) | tyje yra ne maziau Kkaip

3,2 x 1019 CFU/g priedo
(santykis 1:1)
Kieto pavidalo

Veikliosios medziagos apibudini-
mas

Gyvybingos Bacillus  subtilis
sporos

(DSM 5750) ir Bacillus licheni-
formis (DSM 5749)

Analizés metodas (1)

Bacillus subtilis (DSM 5750) ir
Bacillus  licheniformis  (DSM
5749) identifikavimas ir skai-
Ciavimas pasary priede, pre-
miksuose, pasaruose ir van-
denyje:

— Identifikavimas: impulsiné
lauko geliy elektroforezé
(PFGE).

. Naudojimo

. Priedas gali bati naudoja-

mas geriamajame vande-
nyje.

. Priedg naudojant geriama-

jame vandenyje turi bati
uztikrinta, kad priedas vi-
siskai vienodai pasklisty.

instrukcijose

nurodyti:

,Priedu vienu metu $eria-
mos laktuojancios parsa-
vedés ir zindomi par3eliai”
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Priedo -
. o Leidimo
identifika- o
. turétojo
vimo L
. pavadinimas
numeris

Priedas

Sudétis, cheminé formulé, apra-
S§ymas, analizés metodas

Gyviino
risis arba
kategorija

DidZiau-
sias
amzius

Maziausias
kiekis

DidZiau-
sias kiekis

Maziausias
kiekis

DidZiau-
sias kiekis

KSV/kg visavercio 12 %
drégnio pasaro

KSV/1 geriamojo
vandens

Kitos nuostatos

Leidimo
galiojimo
terminas

— Skaiciavimas: paskleidimo

ant plokstelés metodas
naudojant triptono sojos
agarg (EN 15784).

5. Priedo ir premiksy naudo-

tojams paSary dkio su-
bjektai nustato veikimo
procediiras ir organizaci-
nes priemones, kad bity
iSvengta galimos su jy
naudojimu susijusios rizi-
kos. Jei Sios rizikos tokio-
mis procediiromis ir prie-
monémis i§vengti arba
sumazinti iki minimumo
nejmanoma, priedas ir
premiksai naudojami dé-
vint asmenines apsaugos
priemones, jskaitant kve-
pavimo taky ir odos ap-
saugos priemones.

(") I8samy analizés metody apraSyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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