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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2020/1762
(2020. gada 25. novembris)

par atlauju Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 un Bacillus amyloliquefaciens
DSM 25840 preparatu izmantot par baribas piedevu visu sugu majputniem, kas paredzéti galai vai
audzeti desanai vai vaislai (atlaujas turétajs Chr. Hansen A/S)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

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

ta ka:

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

(2)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu tika iesniegts pieteikums uz atlauju izmantot Bacillus subtilis DSM
32324, Bacillus subtilis DSM 32325 un Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 preparatu. Minétajam pieteikumam bija
pievienotas Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(3)  Pieteikums attiecas uz atlauju Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 un Bacillus amyloliquefaciens

DSM 25840 preparatu, kas klasificéjams kategorija “zootehniskas piedevas”, izmantot par baribas piedevu visu sugu
majputniem, kas paredzéti galai vai audzéti déSanai vai vaislai

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2020. gada 20. marta atzinuma (?) secinaja, ka ar piedavatajiem
lietodanas nosacijumiem Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 un Bacillus amyloliquefaciens DSM
25840 preparatam nav nelabvéligas ietekmes ne uz dzivnieku veselibu, ne patérétaju drosibu, ne vidi. Ta ari
secindja, ka bez datiem nevar izdarit secinajumus par to, vai piedeva kairina adu vai acis vai rada adas
sensibilizaciju, un piedeva bitu jauzskata par elpcelu sensibilizatoru, jo tas aktivajam vielam ir olbaltumvielu daba.
Tapéc Komisija uzskata, ka biitu jaisteno pienacigi aizsardzibas pasakumi, lai nepielautu nelabvéligu ietekmi uz
cilvéka veselibu, jo ipasi uz piedevas lictotajiem. lestade ari secinaja, ka Sis preparats var bat iedarbigs ka
zootehniska piedeva bariba un dzirdinaSanas tdeni. lestade neuzskata, ka biitu vajadziba noteikt ipasas prasibas
attieciba uz uzraudzibu péc piedevas laiSanas tirgh. Ta ari verific§ja ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas
references laboratorijas iesniegto zinojumu par bariba esosas baribas piedevas analizes metodém.

(5)  Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 un Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 preparata
noveértjums liecina, ka Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta paredzétie atlaujas pieskir§anas nosacijumi ir izpilditi.
Tapec $o preparatu biitu jaatlauj izmantot ta, ka noradits $is regulas pielikuma.

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Pielikuma specificéto preparatu, kas pieder pie piedevu kategorijas “zootehniskas piedevas” un funkcionalas grupas “zarnu
floras stabilizatori”, ir atlauts izmantot par dzivnieku baribas piedevu, ievérojot pielikuma noteiktos nosacijumus.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.
(*) EFSA Journal 2020;18(4):6094.
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2. pants
Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.
Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2020. gada 25. novembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS

Minimalais Meiks.i " | Minimalais Me}ks.i—
atur malais satur malais
.Pied.e‘.zaf Atlaujas e i 1s o . M%ks.i - T satus P satus Atlaujas
identifika- 7 . Sastavs, kimiska formula, Dzivnieku suga vai | malais . . . -
- turétaja Piedeva T . Citi noteikumi deriguma
cijas K apraksts, analitiska metode kategorija vecu- KVVuz kg KVV uz .
numurs nosaukums ms | kompleksas baribas e termigs
. dzirdinasanas
ar mitruma saturu adens
12%
Zootehnisko piedevu kategorija. Funkcionala grupa: zarnu floras stabilizatori
4b1894 | Chr. Hansen |Bacillus Piedevas sastavs Visu sugu - 1,6 x 10° - 5,4 x10°® - . Piedevas un premiksu lietosanas | 16.12.2030.
AlS subtilis DSM | Bacillus subtilis DSM 32324, | majputni, kas noradijumos norada glabasanas
32324, Bacillus subtilis DSM 32325 | paredzéti galaivai nosacijumus un noturibu pret
Bacillus un Bacillus amyloliquefaciens | audzéti déSanai termisku apstradi.
subtilis DSM | DSM 25840 preparats, kas | vai vaislai . Ja piedevu izmanto dzirdinasanas
32325 un satur vismaz: 3,2 x 10° KVV tideni, nodrosina viendabigu tas
Bacillus uz gramu piedevas (1,6 x 10° izkliedi.
amyloliquefac- | KVV B. subtilis DSM 32324 . Var izmantot bariba, kas satur
iens DSM uz gramu; 1,0 x 10° KVV B. atlautos kokcidiostatus:
25840 subtilisDSM 32325 uz gramu diklazurilu,  dekokvinatu  un
un 0,6 x 10°KVV B. halofuginonu.

amyloliquefaciens DSM 25840
uz gramu)

Aktivas vielas raksturojums:
Dzivotspéjigas Bacillus subtilis
DSM 32324, Bacillus subtilis
DSM 32325 un Bacillus
amyloliquefaciens DSM 25840
$tinu sporas

Analitiska metode ()
Uzskaitisana baribas piedeva,
premiksos, bariba un Gdent:
Petri traucina un uztriepuma
metode ar triptona—sojas
agara barotni (EN 15784).
Identificé$ana: pulséjosa
lauka géla elektroforézes
(PFGE) metode.

. Baribas aprité iesaistitie uzpeméji

nosaka, kadas darbibas procediiras
un organizatoriskie pasakumi javeic
piedevas un premiksu lietotajiem, lai
noveérstu iesp&jamos riskus, ko
varétu radit minétas piedevas un
premiksu lietofana. Ja ar $adam
procediram  un  pasakumiem
minétos riskus novérst vai lidz

minimumam  samazinat  nav
iespgiams, ar  piedevu  un
premiksiem rikojas, izmantojot

individualos aizsardzibas lidzek]us,
tostarp elpcelu  aizsarglidzeklus,
brilles un cimdus.

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