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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2025/ 148
2025 m. sausio 29 d.

dél leidimo naudoti Enterococcus lactis NCIMB 11181 preparatg kaip auginamy ir penimy verseliy ir
nujunkyty parSeliy pasary prieda atnaujinimo (leidimo turétoja — bendrové ,,Chr. Hansen A[S*),
kuriuo panaikinamas Igyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 797/2013

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama i 2003 m. rugséjo 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 ir atnaujinimo pagrindas bei tvarka;

(2)  Komisijos igyvendinimo reglamentu (ES) Nr. 7972013 (%) Enterococcus faecium NCIMB 11181 preparatg leista desimt
mety naudoti kaip auginamy ir penimy verseliy ir nujunkyty parseliy pasary prieds;

(3)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 14 straipsnio 1 dalj buvo pateiktas prasymas atnaujinti leidimg naudoti
Enterococcus lactis NCIMB 11181 kaip auginamy ir penimy verseliy ir nujunkyty parseliy pasary priedg ir priskirti jj
prie kategorijos ,zootechniniai priedai® ir funkcinés grupés ,Zarnyno floros stabilizatoriai“. Kartu su praSymu buvo
pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 14 straipsnio 2 dalj;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2023 m. lapkri¢io 14 d. nuomonéje (*) padaré i$vada, kad $iuo
metu leidziamomis naudojimo salygomis Enterococcus lactis NCIMB 11181 (ankstesnis taksonominis padermés
pavadinimas — Enterococcus faecium, perklasifikuota i Enterococcus lactis) preparatas tebéra saugus auginamiems ir
penimiems verSeliams (iki 6 ménesiy) ir nujunkytiems parSeliams (iki 35 kg), vartotojams ir aplinkai. Ji taip pat
padaré i§vada, kad vandenyje tirpaus kieto pavidalo priedo sudétyje esantis Enterococcus lactis NCIMB 11181
preparatas laikomas nedirginanciu odos ar akiy. Dél veikliosios medziagos baltyminio pobtidzio tiek kieto pavidalo,
tiek vandenyje tirplis kieto pavidalo priedo preparatai laikomi kvépavimo takus jautrinanciomis medziagomis.
Tarnyba negaléjo padaryti i§vados dél to, ar kieto pavidalo priedo preparatas gali dirginti oda ar akis arba ar abu
priedo preparatai gali jautrinti odg. Nuomonéje taip pat nurodyta, kad leidimo atnaujinimo tikslais Enterococcus lactis
NCIMB 11181 preparato veiksmingumo jvertinti nereikia, nes j praSyma atnaujinti leidimg nebuvo jtrauktas
pasitilymas i§ dalies pakeisti ar papildyti pradinio leidimo salygas, kurios turéty poveikj priedo veiksmingumui.
Remiantis 2012 m. vasario 1 d. Tarnybos nuomongje (*) pateiktomis iSvadomis, Enterococcus lactis NCIMB 11181
preparatas veiksmingai gerina parseliy ir verSeliy zootechninius rodiklius: maziausia veiksminga dozé parseliams
yra apie 1x10' KSV/kg pasaro, o verSeliams — 2x10° KSV/kg pieno pakaitalo, nepriklausomai nuo vartojimo biido,
su sglyga, kad skiriama tokia pati dozé; Tarnyba nemané, kad reikia nustatyti konkrecius stebésenos po pateikimo
rinkai reikalavimus;

() OLL268,2003 10 18, p. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() 2013 m. rugpjacio 21 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 797/2013 dél leidimo naudoti preparatg Enterococcus faecium
NCIMB 11181 kaip auginti ir penéti skirty verSeliy ir nujunkyty parSeliy pasary prieda (leidimo turétojas — bendrove ,Chr.
Hansen A[S), kuriuo panaikinamas Igyvendinimo reglamentas (EB) Nr. 1333/2004 (OL L 224, 2013 8 22, p. 6. ELL http://data.
europa.eu/elijreg_impl/2013/797/oj).

() EFSA Journal, 2023;21:¢8466.

(*) EFSA Journal 2012;10(2):2574.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/148/oj
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(5)  Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 jsteigta etaloniné laboratorija nusprendé, kad Enterococcus lactis NCIMB 11181
preparato kaip pasary priedo analizés metodo vertinime, atliktame siekiant suteikti ankstesnj leidima, padarytos
i$vados ir pateiktos rekomendacijos yra pagristos ir taikytinos $iam praSymui. Pagal Komisijos reglamento (EB)
Nr. 378/2005 () 5 straipsnio 4 dalies ¢ punkta etaloninei laboratorijai vertinimo ataskaitos pateikti nereikia;

(6)  atsizvelgdama i tai, kas iSdéstyta pirmiau, Komisija mano, kad Enterococcus lactis NCIMB 11181 preparatas atitinka
Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytas salygas. Todél leidimas naudoti ta prieda turéty bati
atnaujintas. Be to, Komisijos nuomone, priede nurodytas maziausias kiekis turi bati suderintas su veiksminga
priedo doze ir reikéty imtis atitinkamy apsaugos priemoniy, kad biity iSvengta nepageidaujamo poveikio priedo
naudotojy sveikatai. Tos apsaugos priemonés neturéty daryti poveikio kitiems pagal Sgjungos teis¢ taikomiems
darbuotojy saugos reikalavimams;

(7)  atnaujinus leidimg naudoti Enterococcus lactis NCIMB 11181 preparatg kaip pasary prieda, Igyvendinimo reglamentas
(ES) Nr. 797/2013 turéty bati panaikintas;

(8)  kadangi saugos sumetimais nebiitina neatidéliotinai taikyti Enterococcus lactis NCIMB 11181 preparato leidimo salygy
pakeitimy, tikslinga nustatyti pereinamajj laikotarpj, per kurj suinteresuotieji subjektai galéty pasirengti laikytis
naujy su leidimo atnaujinimu susijusiy reikalavimy;

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

PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

Leidimo atnaujinimas

Leidimas naudoti priede nurodyta preparata, priklausantj priedy kategorijai ,zootechniniai priedai“ ir funkcinei grupei
,Zzarnyno floros stabilizatoriai“, atnaujinamas $io reglamento priede nustatytomis salygomis.

2 straipsnis

Panaikinimas

Igyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 797/2013 panaikinamas.

3 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio priemonés

1. Priede nurodyty preparatg ir premiksus, kuriy sudétyje yra $io preparato, kurie buvo pagaminti ir paZenklinti iki
2025 m. rugpjacio 19 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2025 m. vasario 19 d., galima toliau tiekti rinkai ir naudoti, kol
pasibaigs turimos atsargos.

() 2005 m. kovo 4 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 378/2005 dél i§samiy Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 jgyvendinimo taisykliy, nustatanc¢iy Bendrijos etaloninés laboratorijos pareigas ir uzduotis, susijusias su prasymais
pasary priedy leidimams gauti (OL L 59, 2005 3 5, p. 8, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/oj).

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/148/oj


http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj

OLL, 20251 30

LT

2. Kombinuotuosius pasarus ir pasarines Zaliavas, kuriy sudétyje yra priede nurodyto preparato, kurie buvo pagaminti
ir pazenklinti iki 2026 m. vasario 19 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2025 m. vasario 19 d., galima toliau tiekti rinkai ir
naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos.
4 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 2025 m. sausio 29 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/148/oj
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PRIEDAS
Pasary o . o . ) o MaZiausias Didziau- MaZiausias D1(:iz;§u- »
priedo Lel(.im?o . Sudetls,Vchemme fqrmule, g){vuno D1d.21au- kiekis sias kiekis kiekis Kiekis . Le?dgno
identifikaci- turétojo Priedas apraSymas, analizés riisis arl.).a sias Kitos nuostatos gahoj.lmo
nis numeris pavadinimas metodas kategorija amzius KSV/kg visavercio pasaro, KSV/1 geriamojo terminas
kurio drégnis yra 12 % vandens
Kategorija: zootechniniai priedai. Funkciné grupé: Zarnyno floros stabilizatoriai
4b1708 Chr. Hansen | Enterococcus | Priedo sudétis Nujun- - 1x10" - 5x10° - Priedoir premiksy | 2035 m.
AlS lactis Enterococcus kyti naudojimo vasa-
NCIMB lactis NCIMB 11181 parseliai taisyklése turi baiti | rio 19 d.
11181 preparatas, kurio nurodytos
lastelés sudétyje yra bent: kieto laikymo salygos,
pavidalo: 5 x 10" KSV/g stabilumas
priedo; termiskai
) o apdorojant ir
Kieto vandenyje tirpaus geriamajame
payldaloz 2 x 10" KSV/g vandenyje.
priedo;
Veikliosios medziagos
apibaidinimas
Gyvybingos Enterococcus Nujunkytiems

lactis
NCIMB 11181 lgstelés

Analizés metodas (')
Pagary priede,
premiksuose,
kombinuotajame pasare
ir vandenyje esancios
veikliosios medziagos
apskai¢iavimas:
paskleidimo léksteléje
metodas naudojant
tulzies eskulino azido
agarg (EN 15788).

Nustatymas: impulsiné
lauko geliy elektroforezé
(PFGE) (CEN/TS 17697)
arba DNR sekoskaitos
metodai.

parseliams, kuriy
svoris nevirsija

35 kg.

Vandenyje tirpus
priedo preparatas
naudojamas su
geriamuoju
vandeniu.

Priedg naudojant
geriamajame
vandenyje turi biiti
uZtikrinta, kad
priedas visiskai
vienodai pasklisty.
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PaSary
priedo
identifikaci-
nis numeris

Leidimo
turétojo
pavadinimas

Priedas

Sudétis, cheminé formulé,
apraSymas, analizés
metodas

Gyviino
ridis arba
kategorija

DidZiau-
sias
amzius

MaZiausias Didziau- MaZiausias D1(:iza15au-
kiekis sias kiekis kiekis I~
kiekis
KSV/kg visavercio pasaro, KSV/1 geriamojo
kurio drégnis yra 12 % vandens

Kitos nuostatos

Leidimo
galiojimo
terminas

Kategorija: zootechniniai priedai. Funkciné grupé: Zarnyno floros stabilizatoriai

Priedo ir premiksy
naudotojams
pasary tikio
subjektai nustato
darbo procediras
ir organizacines
priemones, kad
biity i$vengta
galimos su jy
naudojimu
susijusios rizikos.
Jeigu taikant 3ias
procediras ir
priemones Sios
rizikos negalima
iSvengti, priedas ir
premiksai turi bt
naudojami dévint
asmenines akiy
(tik naudojant
kieto pavidalo
preparatg),
kvépavimo taky ir
odos apsaugos
priemones.

(") I8samy analizés metody aprasyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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Pa§arq Leidimo Sudétis, cheminé formulé, | Gyvino rasis e Maziausias kiekis Didziausias kiekis Leidimo
priedo o Pried 9 lize b Didziausias Ki lioii
dentifikaci- turétojo riedas aprasymas, analizés arba amis o S . itos nuostatos galiojimo
nis numeris pavadinimas metodas kategorija KSV/kg visavercio pasaro, kurio drégnis yra 12 % terminas

Kategorija: zootechniniai priedai. Funkciné grupé: Zarnyno floros stabilizatoriai
4b1708 Chr. Hansen | Enterococcus | Priedo sudétis Auginti ir 6 mén. 2x10° - Priedo ir premiksy | 2035 m.
AlS lactis Enterococcus penéti skirti naudojimo vasa-
NCIMB lactis NCIMB 11181 verSeliai taisyklése nurodyti rio 19 d.
11181 preparatas, kurio laikymo sglygas ir
lastelés sudétyje yra bent: kieto stabiluma termiskai
pavidalo: 5 x 10"°KSV/ apdorojant.

g priedo;
Kietovandenyje tirpaus
pavidalo: 2 x 10" KSV/
g priedo;

Veikliosios medziagos
apibidinimas
Gyvybingos
Enterococcus lactis
NCIMB 11181 lgstelés

Analizés metodas (")
Pasary priede,
premiksuose,
kombinuotajame
pasare ir vandenyje
esancios veikliosios
medziagos
apskaiciavimas:
paskleidimo léksteléje
metodas naudojant
tulzies eskulino azido
agarg (EN 15788).

Nustatymas: impulsiné
lauko geliy
elektroforezé (PFGE)
(CEN|TS 17697) arba
DNR sekoskaitos
metodai.

Priedas gali bati
naudojami pieno
pakaitaluose auginti
ir penéti skirtiems
verSeliams.

Priedo ir premiksy
naudotojams
pasary tikio
subjektai nustato
darbo procediiras ir
organizacines
priemones, kad bty
i$vengta galimos su
jy naudojimu
susijusios rizikos.
Jeigu taikant Sias
procediras ir
priemones Sios
rizikos negalima
i$vengti, priedas ir
premiksai turi bati
naudojami dévint
asmenines akiy (tik
naudojant kieto
pavidalo preparata),
kvépavimo taky ir
odos apsaugos
priemones.

()  I§samy analizés metody aprasyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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