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KOMISIJJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2019/ 11
2019 m. sausio 3 d.

dél leidimo naudoti Enterococcus faecium NCIMB 10415 preparata kaip parSavedZziy, Zindomy

parSeliy, nujunkyty parSeliy ir penimy kiauliy pasary pried, kuriuo i§ dalies kei¢iami reglamentai

(EB) Nr. 252/2006, (EB) Nr. 943/2005 ir (EB) Nr. 1200/2005 (leidimo turétojas — ,,DSM Nutritional
products Ltd.“, kuriam atstovauja ,,DSM Nutritional Products Sp. z 0.0.“)

(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)

(6)

Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas
tokio leidimo i§davimo pagrindas bei tvarka. To reglamento 10 straipsnyje nustatyta, kad reikia i§ naujo ivertinti
priedus, kuriuos leidZiama naudoti remiantis Tarybos direktyva 70/524/EEB (3);

pagal Direktyva 70/524/EEB neterminuotas leidimas naudoti Enterococcus faecium NCIMB 10415 preparata kaip
parSeliy pasary prieda iSduotas Komisijos reglamentu (EB) Nr. 252/2006 (), kaip penimy kiauliy pasary prieda —
Komisijos reglamentu (EB) Nr. 943/2005 (%), kaip parSavedziy paSary pried3 — Komisijos reglamentu (EB)
Nr. 1200/2005 (°). Véliau, vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 1 dalimi, $is preparatas
jtrauktas j pasary priedy registrg kaip esamas produktas;

vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 2 dalimi kartu su jo 7 straipsniu, buvo pateiktas
praymas i§ naujo ivertinti Enterococcus faecium NCIMB 10415 preparata kaip parSavedziy, nujunkyty parseliy,
zindomy parSeliy ir penimy kiauliy pasary priedg. 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;

Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2015 m. birzelio 17 d. () ir 2018 m. vasario 21 d. ()
nuomonése padaré i§vadg, kad siilomomis naudojimo salygomis Enterococcus faecium NCIMB 10415 preparatas
nedaro nepageidaujamo poveikio gyviiny sveikatai, Zmoniy sveikatai ar aplinkai. Tarnybos nuomone, priedas gali
pagerinti zindomy par3eliy, nujunkyty parseliy, penimy kiauliy ir parSavedziy produktyvumo parametrus. Tarnyba
nemano, kad reikia nustatyti konkrecius stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus. Be to, ji patvirtino pasary
priedo pasaruose analizés metodo taikymo ataskait, kurig pateiké Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 jsteigta
etaloniné laboratorija;

Enterococcus faecium NCIMB 10415 preparato vertinimas rodo, kad Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje
nustatytos leidimy iSdavimo salygos jvykdytos. Taigi, kaip nurodyta Sio reglamento priede, turéty biti iSduotas
leidimas naudoti minétg preparatg;

todél reglamentus (EB) Nr. 252/2006, (EB) Nr. 943/2005 ir (EB) Nr. 1200/2005 reikéty atitinkamai i§ dalies
pakeisti;

() OLL268,20031018,p.29.
(*) 1970m. lapkr1c1o 23 d. Tarybos direktyva 70/524EEB dél pasary priedy (OLL 270,197012 14,p. 1))
(®) 2006 m. vasario 14 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr 2522006 dél nuolatinio leidimo naudoti tam tikrus pasary priedus ir dél laikino

leidimo tam tikrus leidZiamus pasary priedus naudotl pagal kit paskirtj (OL L 44,2006 2 15, p. 3).

(*) 2005 m. birzelio 21 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 943/2005 d¢l nuolatinio leidimo naudoti tam tikrus pasary priedus (OL L 159,

2005 6 22, p. 6).

(*) 2005 m. liepos 26 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1200/2005 dél nuolatinio leidimo naudoti tam tikrus pasary priedus ir dél laikino

leidimo naudoti jau leidZiama pasary prieda nauja paskirtimi (OLL 195, 2005 7 27, p. 6).

() EFSA Journal 2015; 13(7):4158.
(') EFSA Journal 2018; 16(3):5201.
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(7)  kadangi saugos sumetimais nebiitina neatidéliotinai taikyti leidimo salygy pakeitimy, tikslinga nustatyti
pereinamaji laikotarpj, per kurj suinteresuotieji subjektai galéty pasirengti laikytis naujy su leidimu susijusiy
reikalavimy;

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

PRIEME $] REGLAMENTA;:

1 straipsnis
Leidimas
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 (EB) Nr. 252/2006 pakeitimas

Reglamentas (EB) Nr. 252/2006 i3 dalies kei¢iamas taip:
1. 1 straipsnis i$braukiamas;

2. 1 priedas i$braukiamas.

3 straipsnis
Reglamento (EB) Nr. 943/2005 pakeitimas

Reglamentas (EB) Nr. 943/2005 i3 dalies keiciamas taip:
1. 1 straipsnis iSbraukiamas;

2. 1 priedas i$braukiamas.

4 straipsnis
Reglamento (EB) Nr. 1200/2005 pakeitimas

Reglamento (EB) Nr. 1200/2005 II priede E 1705 jraas, skirtas Enterococcus faecium NCIMB 10415, isbraukiamas.

5 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio priemonés

Priede nurodyta preparatg ir pasarus, kuriy sudétyje yra Sio preparato, kurie buvo pagaminti ir pazenklinti iki 2019 m.
liepos 24 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2019 m. sausio 24 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.
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Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2019 m. sausio 3 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER



PRIEDAS

Maziausias | DidZiau-
Priedo | sidimo ture- Didziau | Kiekis | sias kiekis Leidimo
identifika- tof di Pried Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, Gyvino rasis arba ; Kitos nuostat iofim
vimo 0)o pavadi- edas analizés metodas kategorija sias KSV kilograme visa- 0 nuostatos §a 10O
. nimas amzius ve v . terminas
numeris Vercio pasaro, kurio
drégnis yra 12 %
Zootechniniy priedy kategorija. Funkciné grupé: Zarnyno floros stabilizatoriai
4b1705 | ,DSM Enterococcus Priedo sudétis Pargavedés — 7 x 108 — . Priedo ir premiksy naudojimo | 2029 m.
Nutritional faecium , - taisyklése nurodyti laikymo sau-
products NCIMB 10415 Enterococcus f aeau.m NCIMB .10415 Zindomi parSeliai 1 x10° — salygas ir stabiluma termiskai | sio 24 d.
Ltd.“, kuriai Ereparatas, kurio sudétyje yra N P apdorojant.
j ent: ujunkyti 5 x —
atstovauja arjéeliazlt . Priedu  Seriamos parsingos
,I'\II) SM | — dengto pavidalo (su Selaku): P ] o kiaulés, laktuojancios parsave-
Prl(l)téﬁé?;a 2 x 10'° KSV/g priedo, arba Penimos kiaulés dés ir tuo pat metu Zindomi
ar3eliai.
Sp.z 0.0.” — kitokio dengto pavidalo: P

1 x 10 KSV/g priedo, arba

— granuliuoto nepadengto pavi-
dalo:

3,5 x 10 KSV/g priedo.
Veikliosios medziagos apibiidinimas
Gyvybingos Enterococcus faecium
NCIMB 10415 Igstelés

Analizés metodas (1)

Apskaiciavimas: paskleidimo ant
plokstelés metodas naudojant tul-
zies eskulino azido agara (EN
15788).

Identifikavimas: impulsiné lauko
geliy elektroforezé (PFGE)

. Naudoti nujunkytiems parse-

liams, sveriantiems mazdaug
iki 35 kg.

. Priedo ir premiksy naudoto-

jams pasary dkio subjektai
nustato veikimo procediiras ir
organizacines priemones, kad
bity i§vengta galimos su jy
naudojimu susijusios rizikos.
Jei Sios rizikos Siomis proce-
diromis ir priemonémis i$-
vengti arba sumazinti iki mi-
nimumo nejmanoma, priedas
ir premiksai turi bati naudo-
jami dévint asmenines apsau-
gos priemones.

(") Isamy analizés metody apraSyma galima rasti Europos Sgjungos pasary priedy etaloninés laboratorijos svetainéje https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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