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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2019/914
(2019. gada 29. maijs)

par atlauju Bacillus licheniformis DSM 28710 preparatu izmantot par baribas piedevu galas titariem,
vaislas titariem, mazak izplatitu sugu galas majputniem un mazak izplatitu sugu déjéjmajputniem
(atlaujas turétajs — HuvePharma NV)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISTJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 22. septembra Regulu (EK) Nr. 1831/2003 par dzivnicku
édinasana lietotam piedevam (') un jo ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)  Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietoSanai dzivnieku &dinasana jasapem atlauja, un paredzéts
$adas atlaujas pieskirSanas pamatojums un kartiba.

(2)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu tika iesniegts pieteikums, lai sapemtu atlauju izmantot preparatu
Bacillus licheniformis DSM 28710. Sim pieteikumam bija pievienotas minétas regulas 7. panta 3. punkta prasitas
zinas un dokumenti.

(3)  Minétais pieteikums attiecas uz atlauju Bacillus licheniformis DSM 28710 preparatu izmantot par baribas piedevu
galas titariem, vaislas titariem, mazak izplatitu sugu galas majputniem un mazak izplatitu sugu dgjémajputniem;
to paredzéts klasificét piedevu kategorija “zootehniskas piedevas”.

(4)  Ar Komisijas Istenosanas regulu (ES) 2017/1904 (3 Bacillus licheniformis DSM 28710 preparatu, kas ieklauts
piedevu kategorija “zootehniskas piedevas”, tika atlauts desmit gadus izmantot par baribas piedevu galas caliem
un dgjgjvistu caliem.

(5)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2018. gada 28. novembra (°) atzinuma secindja, ka ar piedava-
tajiem lietoSanas nosacfjumiem Bacillus licheniformis DSM 28710 preparats neatstaj nelabveligu ietekmi ne uz
dzivnieku veselibu, ne vidi. lestade ari secinja, ka $1 piedeva tiek uzskatita par potencialu elpce]u sensibilizatoru
un ka nav iespgjams izdarit secinajumus par piedevas izraisitu adas vai acu sensibilizaciju vai kairindjumu. Lidz ar
to Komisija uzskata, ka batu javeic atbilstosi aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabvéligu ietekmi uz cilveka
veselibu, it seviski piedevas lietotaju veselibu. lestade turklat secinaja, ka 31 piedeva, lietota ieteiktaja deva, var bat
iedarbigs lidzeklis baroSanas efektivitates koeficienta uzlabo$anai galas titariem un ka $o secinajumu var attiecinat
arT uz vaislas titariem, mazak izplatitu sugu galas majputniem un mazak izplatitu sugu déjgjmajputniem. lestade
uzskata, ka IpaSas prasibas attieciba uz uzraudzibu péc laiSanas tirgli nav nepiecieSamas. Ta ari verificéja ar
Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas iesniegto zinojumu par bariba eso$as baribas
piedevas analizes metodi.

(6)  Preparata Bacillus licheniformis DSM 28710 novértéjums liecina, ka Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta
paredzétie atlaujas pieskir§anas nosacijumi ir izpilditi. Tapéc minéto preparatu biitu jaatlauj lietot, ka noradits $is
regulas pielikuma.

(7)  Saja reguld noteiktie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.

(*) Komisijas 2017. gada 18. oktobra Istenosanas regula (ES) 2017/1904 par atlauju lietot preparatu Bacillus licheniformis DSM 28710 par
baribas piedevu galas caliem un déj&jvistam (atlaujas turétajs — Huvepharma NV) (OV L 269, 19.10.2017., 27. Ipp.).

(*) EFSA Journal 2019; 17(1):5536.
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Pielikuma noradito preparatu, kas ieklauts piedevu kategorija “zootehniskas piedevas” un funkcionalaja grupa “zarnu
floras stabilizatori”, ir atlauts lietot par piedevu dzivnieku &dinasana saskana ar minétaja pielikuma izklastitajiem
nosacijumiem.

2. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2019. gada 29. maija
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER



PIELIKUMS
Minimalais | Maksimalais
Piedevas . - s . saturs saturs
identifika- At_lgu]as ture- ) Sastavs, kimiska formula, apraksts, DZlvn.leku Maks.1ma- » ) ) Atlaujas deri-
- taja nosau- Piedeva o1 suga vai kate- lais - Citi noteikumi L
cijas I analitiska metode . KVV uz kg kompleksas guma termins
ums gorra vecums 1 .
numurs baribas ar mitruma saturu
12 %
Kategorija: zootehniskas piedevas. Funkcionala grupa: zarnu floras stabilizatori
4b1828 | HuvePharma | Bacillus licheni- | Piedevas sastavs Galas titari — 1,6 x 10° — . Piedevas un premiksa lietosanas | 2029. gada
NV formis DSM Bacillus licheniformis DSM 28710, | Vaislas titari noteikumos norada glabasanas | 25. jiinijs
28710 apstaklus un noturibu pret ter-

kas satur vismaz

3,2 x 10° KVV/g piedevas

Cieta veida

Aktivas vielas raksturojums

Bacillus licheniformis DSM 28710
dzivotspéjigas sporas

Analitiska metode (*)

Bacillus licheniformis DSM 28710
skaitiSanai piedeva, premiksos
un bariba:

— Petri traucina un uztriepuma
metode (EN 15784).

Bacillus licheniformis DSM 28710

identificeésanai:

— pulsgjosa lauka géla elektro-
foréze (PFGE).

Mazak
izplatitu
sugu galas
majputni un
mazak
izplatitu
sugu
dgjejmajput-
ni

misku apstradi.

. Atlauts lietot titaru bariba, kura

satur vienu no $iem atlautajiem
kokcidiostatiem: diklazurils, ha-
lofuginons, robenidins, lazalo-
cids, maduramicins vai monen-
Zins.

. Atlauts lietot mazak izplatitu

sugu galas majputnu un mazak
izplatitu sugu dé&imajputnu ba-
riba, kura satur vienu no Siem
atlautajiem kokcidiostatiem: di-
klazurils vai lazalocids.

. Baribas aprité iesaistitie uznéméji

nosaka, kadas darbibas procedi-
ras un atbilstosi organizatoriskie
pasakumi javeic piedevas un pre-
miksu lietotdjiem, lai noverstu
riskus, ko varétu radit vielas ieel-
posana vai saskare ar adu vai
acim. Ja ar $adam procediiram
un pasikumiem ekspoziciju, ko
rada saskare ar adu vai acim vai
ieelposana, noverst vai lidz mini-
mumam samazinat nav iespé-
jams, ar piedevu un premiksiem
1ikojas, izmantojot atbilstosus in-
dividualos aizsarglidzeklus.

() Sikaka informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas timeklvietné: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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