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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2022/703
(2022. gada 5. maijs),

ar ko atjauno atlauju preparatu Bacillus velezensis DSM 15544 izmantot par baribas piedevu

atSkirtiem sivéniem un visam putnu sugam un kategorijam un groza IstenoSanas regulu

(ES) 2016/897, Istenosanas regulu (ES) 2017/2312 un IstenoSanas regulu (ES) 2018/1081 un atcel

Regulu (ES) Nr. 333/2010, Regulu (ES) Nr. 184/2011 un Istenosanas regulu (ES) 2019/893 (atlaujas
turétajs: Asahi Biocycle Co. Ltd., ko Savieniba parstav Pen & Tec Consulting S.L.U.)

(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 lietosanai dzivnieku &dinasana ir vajadziga atlauja, un paredzéts
§adas atlaujas pieskir§anas un atjaunoSanas pamatojums un kartiba.

(2)  Preparatu Bacillus velezensis DSM 15544, kas iepriek$ taksonomiski identificéts ka Bacillus subtilis C-3102
(DSM 15544), ar Komisijas Regulu (ES) Nr. 333/2010 (}) 10 gadus bija atlauts izmantot par baribas piedevu
atskirtiem sivéniem, ar Komisijas Regulu (ES) Nr. 184/2011 (°) — dgjgjvistam, titariem, mazak svarigam putnu
sugdm un citiem dekorativiem un medijamiem putniem, ar Komisijas IstenoSanas regulu (ES) 2016/897 () —
dgjgjvistam un dekorativam zivim, ar Komisijas Istenosanas regulu (ES) 2017/2312 (°) — sivénmatém, zidamiem
sivéniem un suniem, ar Komisijas Istenosanas regulu (ES) 2018/1081 (*) — nobarojamam ciikdm un ar Komisijas
Isteno$anas regulu (ES) 2019/893 () — galas caliem.

(') OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.

(*) Komisijas Regula (ES) Nr. 333/2010 (2010. gada 22. aprilis) par atlauju jauna veida izmantot Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544), lai
lietotu to ka baribas piedevu atskirtiem sivéniem (atlaujas turétajs Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., ko Eiropas Savieniba parstav Pen & Tec
Consulting S.L.U.) (OV L 102, 23.4.2010., 19. Ipp.).

() Komisijas Regula (ES) Nr. 184/2011 (2011. gada 25. februaris) par atlauju izmantot Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) ka baribas
piedevu dgjgjvistu caliem, titariem, mazak svarigam putnu sugam un citiem dekorativiem un medijamiem putniem (atlaujas turétajs
Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., ko Eiropas Savieniba parstav Pen & Tec Consulting S.L.U.) (OV L 53, 26.2.2011., 33. Ipp.).

() Komisijas Istenosanas regula (ES) 2016/897 (2016. gada 8. jiinijs), ar ko atlauj preparatu Bacillus subtilis (C-3102) (DSM 15544) lietot
par baribas piedevu dgjéjvistam un dekorativam zivim (atlaujas turétajs Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., ko Eiropas Savieniba parstav Pen
& Tec Consulting S.L.U.) un ar ko attieciba uz atlaujas turétaju groza Regulu (EK) Nr. 14442006, Regulu (ES) Nr. 333/2010 un Regulu
(ES) Nr. 184/2011 (OV L 152, 9.6.2016., 7. Ipp.).

() Komisijas Istenoanas regula (ES) 20172312 (2017. gada 13. decembris) par atlauju Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) preparatu
izmantot jauna veida par baribas piedevu sivenmatém, zidimiem sivéniem un suniem (atlaujas turétajs Asahi Calpis Wellness Co. Ltd.,
ko Eiropas Savieniba parstav Pen & Tec Consulting S.L.U) (OV L 331, 14.12.2017., 41. Ipp.).

() Komisijas IstenoSanas regula (ES) 2018/1081 (2018. gada 30. jilijs) par atlauju Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) preparatu
izmantot par baribas piedevu nobarojamam ciikam (atlaujas turétajs Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., ko Eiropas Savieniba parstav Pen &
Tec Consulting S.L.U.) (OV L 194, 31.7.2018., 17. 1pp.).

() Komisijas IstenoSanas regula (ES) 2019/893 (2019. gada 28. maijs), ar ko atjauno atlauju Bacillus subtilis DSM 15544 izmantot par
baribas piedevu galas caliem un atce] Regulu (EK) Nr. 14442006 (atlaujas turétjs — Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., ko Eiropas Savieniba
parstav Pen & Tec Consulting S.L.U.) (OV L 142, 29.5.2019., 60. Ipp.).
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(3)  Atlauja preparatu Bacillus velezensis DSM 15544 izmantot déj€jvistu caliem, titariem, mazak svarigam putnu sugam
un citiem dekorativajiem un medijamiem putniem bija deriga lidz 2021. gada 18. martam.

(4)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 13. panta 3. punktu un 14. panta 1. punktu saistiba ar tas 7. pantu tika
iesniegti divi pieteikumi ar ligumu atjaunot atlauju preparatu Bacillus velezensis DSM 15544 izmantot par baribas
piedevu atskirtiem sivéniem, pieteikums uz jaunu atlauju So preparatu izmantot dgjéjvistu caliem, vaislas vistu
visam paréjam audzé$anai, nobarosanai, déSanai un vaislai paredzétajam putnu sugam, ladzot $o piedevu klasificét
piedevu kategorija “zootehniskas piedevas” un grozit atlaujas noteikumus. Grozijums attiecas uz piedevas
nosaukuma mainu. Siem pieteikumiem bija pievienotas minétas regulas 7. panta 3. punkta, 13. panta 3. punkta
un 14. panta 2. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(5)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2020. gada 30. septembra (*) un 2021. gada 29. septembra (°)
atzinumos secindja, ka pieteikuma iesniedzgjs ir iesniedzis datus, kas apliecina, ka, ievérojot piedavatos lietoSanas
nosacijumus, preparats Bacillus velezensis DSM 15544 atbilst speka esoSajiem atlaujas pieskir§anas nosacijumiem. Ta
secindja, ka preparats Bacillus velezensis DSM 15544 nelabvéligi neietekmé ne dzivnieku veselibu, ne patérétaju
drosibu vai vidi. lestade ari noradija, ka $is preparats nekairina ne adu, ne acis un nav adas sensibilizators, bet biitu
jauzskata par elpcelu sensibilizatoru. Tapéc Komisija uzskata, ka batu jaisteno piemeéroti aizsardzibas pasakumi, lai
nepielautu nelabvéligu ietekmi uz cilvéka veselibu, jo Ipasi uz piedevas lietotajiem. Turklat Iestade secindja, ka
piedeva batu taksonomiski jaapzimé ka Bacillus velezensis DSM 15544 un ka $is preparats varétu bat iedarbigs ka
zootehniska baribas piedeva. Ta neuzskata, ka biitu vajadziba noteikt ipasas prasibas attieciba uz péctirgus
uzraudzibu. lestade ari verificgja ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas iesniegto
zinojumu par bariba eso$as baribas piedevas analizes metodém.

(6)  2020. gada 2. decembri pieteikuma iesniedzéjs, ko Savieniba parstav Pen & Tec Consulting S.L.U., saskana ar Regulas
(EK) Nr. 1831/2003 13. panta 3. punktu iesniedza attiecigus pamatojous datus par atlaujas turétdja nosaukuma
mainu. Tas pazinoja, ka uznémuma — atlaujas turétaja — pasreiz€jais nosaukums ir mainits uz “Asahi Biocycle Co. Ltd.”.

(7)  lerosinata atlaujas noteikumu maina ir tikai administrativa un neparedz attiecigo piedevu vértét no jauna. lestade par
$o pieteikumu ir informeta.

(8)  Tapéc Istenosanas regula (ES) 2016/897, Istenosanas regula (ES) 2017/2312 un Isteno$anas regula (ES) 20181081
biitu attiecigi jagroza.

(9)  Preparata Bacillus velezensis DSM 15544 noveértéjums liecina, ka Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta paredzétie
atlaujas pieskirSanas nosacijumi ir izpilditi. Tade] atlauju uz minéto piedevu biitu jaatjauno ta, ka noradits $is
regulas pielikuma.

(10) Sakara ar to, ka tiek atjaunota atlauja preparatu Bacillus velezensis DSM 15544 lietot par baribas piedevu, ievérojot Sis
regulas pielikuma izklastitos nosacijumus, Regula (ES) Nr. 333/2010 un Regula (ES) Nr. 184/2011 biitu jaatce].

(11) Nekaitiguma apsveérumi neliek preparata Bacillus velezensis DSM 15544 atlaujas nosacfjumu grozijumus piemeérot
nekavgjoties, tapéc ir lietderigi noteikt parejas periodu, lai ieinteresétas personas varétu sagatavoties no atlaujas
atjaunosanas izrieto$o jauno prasibu izpildei.

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

(*) EFSA Journal 2020;18(11):6283.
(’) EFSA Journal 2021;19(10):6903.
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Atlaujas atjaunosana

Atlauja uz pielikuma specificéto piedevu, kas pieder pie piedevu kategorijas “zootehniskas piedevas” un funkcionalas grupas
“zarnu floras stabilizatori” tiek atjaunota, ievérojot minétaja pielikuma izklastitos nosacjjumus.

2. pants

Grozijumi Istenosanas regula (ES) 2016/897

Istenosanas regulu (ES) 2016/897 groza 3adi:

1) virsraksta vardus “Asahi Calpis Wellness Co. Ltd.” aizstaj ar vardiem “Asahi Biocycle Co. Ltd.”, bet vardus “Bacillus subtilis
C-3102 (DSM 15544)” — ar vardiem “Bacillus velezensis DSM 15544

2) pielikuma otraja sleja “Atlaujas turétaja nosaukums” vardus “Asahi Calpis Wellness Co. Ltd.” aizstaj ar vardiem “Asahi
Biocycle Co. Ltd.”;

3) pielikuma tresaja sleja “Piedeva” vardus “Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)” aizstaj ar vardiem “Bacillus velezensis
DSM 155447

4) pielikuma ceturtaja sleja “Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska metode” vardus “Bacillus subtilis C-3102
(DSM 15544)” aizstaj ar vardiem “Bacillus velezensis DSM 15544”;

5) pielikuma piektaja sleja “Dzivnieku suga vai kategorija” vardu “d€jgjvistas” svitro;

6) pielikuma septitaja sleja “Minimalais saturs” “3 x 10*” svitro.

3. pants
Grozijumi Istenosanas regula (ES) 2017/2312

Istenosanas regulu (ES) 2017/2312 groza 3adi:

1) virsraksta vardus “Asahi Calpis Wellness Co. Ltd.” aizst3j ar vardiem “Asahi Biogycle Co. Ltd.”, bet vardus “Bacillus subtilis
C-3102 (DSM 15544)” — ar vardiem “Bacillus velezensis DSM 15544,

2) apsvérumos vardus “Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)” aizstaj ar vardiem “Bacillus velezensis DSM 15544”;

3) pielikuma otraja sleja “Atlaujas turétaja nosaukums” vardus “Asahi Calpis Wellness Co. Ltd.” aizstaj ar vardiem “Asahi
Biocycle Co. Ltd.”;

4) pielikuma tresaja sleja “Piedeva” vardus “Bacillus subtilis DSM 15544” aizstaj ar vardiem “Bacillus velezensis DSM 15544”;

5) pielikuma ceturtas slejas “Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska metode” apak$punkta “Piedevas sastavs” vardus
“Bacillus subtilis C-3102 preparats DSM 15544” aizstaj ar vardiem “Bacillus velezensis DSM 15544”, bet apak3$punkta
“Aktivas vielas raksturojums” vardus “Bacillus subtilis $iinas DSM 15544"- ar vardiem “Bacillus velezensis DSM 15544
Slinas”.

4. pants

Grozijumi Istenosanas regula (ES) 2018/1081

Istenosanas regulu (ES) 2018/1081 groza 3adi:

1) virsraksta vardus “Asahi Calpis Wellness Co. Ltd.” aizstaj ar vardiem “Asahi Biocycle Co. Ltd.”, bet vardus “Bacillus subtilis
C-3102 (DSM 15544)” — ar vardiem “Bacillus velezensis DSM 15544
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2) apsvérumos vardus “Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)” aizstaj ar vardiem “Bacillus velezensis DSM 15544”;

3) pielikuma otraja sleja “Atlaujas turétaja nosaukums” vardus “Asahi Calpis Wellness Co. Ltd.” aizstaj ar vardiem “Asahi
Biocycle Co. Ltd.”;

4) pielikuma tresaja sleja “Piedeva” vardus “Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)” aizstaj ar vardiem “Bacillus velezensis
DSM 15544

5) pielikuma ceturtaja sleja “Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska metode” vardus “Bacillus subtilis C-3102
(DSM 15544)” aizstaj ar vardiem “Bacillus velezensis DSM 15544”.

5. pants
Parejas periods

1.  Piedevu, kas specificéta §is regulas pielikuma, ki ari IstenoSanas reguld (ES) 2016/897, Istenosanas reguld
(ES) 20172312, Istenosanas regula (ES) 2018/1081 un IstenoSanas regula (ES) 2019/893, un So piedevu saturoius
premiksus, kas razoti un markeéti pirms 2022. gada 26. novembra saskana ar noteikumiem, kas bija piemeérojami pirms
2022. gada 26. maija, arT turpmak drikst laist tirgli un izmantot, lidz beidzas esosie krajumi.

2. Tadus baribas maisjjumus un baribas sastavdalas, kuras satur piedevu, kas specificéta $is regulas pielikuma, ka ar
Istenosanas regula (ES) 2016/897, IstenoSanas regula (ES) 2017/2312, IstenoSanas regula (ES) 2018/1081 un Istenoanas
regula (ES) 2019/893, kas razoti un markéti pirms 2023. gada 26. maija saskana ar noteikumiem, kas bija piemérojami
pirms 2022. gada 26. maija, arl turpmak drikst laist tirgii un izmantot, lidz beidzas esosie krajumi, ja $adi baribas
maisijumi un baribas sastavdalas paredzétas produktivajiem dzivniekiem.

3. Tadus baribas maistjumus un baribas sastavdalas, kuras satur piedevu, kas specificéta $is regulas pielikuma, ka ari
IstenoSanas regula (ES) 2016/897 un IstenoSanas regula (ES) 2017/2312, kas raZoti un markéti pirms 2024. gada
26. maija saskana ar noteikumiem, kas bija piemérojami pirms 2022. gada 26. maija, arl turpmak drikst laist tirgdi un
izmantot, lidz beidzas eso$ie krajumi, ja $adi baribas maisjjumi un baribas sastavdalas paredzétas neproduktivajiem
dzivniekiem.
6. pants
Atcel$ana

Regulu (ES) Nr. 333/2010, Regulu (ES) Nr. 1842011 un Istenosanas regulu (ES) 2019/893 atcel.

7. pants
Stasanas speka

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.
Brisele, 2022. gada 5. maija
Komisijas varda —

priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS
Minimalais | Maksima-
: B saturs | lais saturs :
; dgiqegfeigsci— Atlaujas turétaja Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, | Dzivnieku suga Malf;;?a_ Citi noteikumi di;liaz:]sa
) nosaukums analitiska metode vai kategorija KVV uz kg kompleksas A Sum
jas numurs vecums baribas ar mitruma ermins
saturu 12 %
Kategorija: zootehniskas piedevas. Funkcionala grupa: zarnu floras stabilizatori
4b1820 | Asahi Biocycle | Bacillus Piedevas sastavs Atskirtisivéni - 3 x 108 - . Piedevas un premiksu lietoSanas noradi-| 2032. gada
Co. Ltd., ko velezensis Preparats Bacillus velezensis . . jumos norada glabasanas nosacjjumusun|  26. maijs
Savieniba DSM 15544 | DSM 15544, kas satur vismaz 1 x | Visas putnu 3x10 noturibu pret termisku apstradi.
parstav Pen & 10 KVV/g sugas un
Tec Consulting S. kategorijas . Drikst izmantot bariba, kas satur katrai
L.U. Cieta veida putnu sugai un kategorijai atlautus kokci-

Aktivas vielas raksturojums
Dzivotspéjigas Bacillus velezensis
DSM 15544 sporas

Analitiska metode (')

Skaitisanas metode ir Petri
traucina un uztriepuma metode
ar triptona—sojas agara barotni
(NE 15784)

IdentificéSanas metode ir
pulsgjosalauka géla elektroforéze
(PFGE)

diostatus.

. Baribas aprité iesaistitie uznéméji nosaka,

kadas darbibas procediiras un organizato-
riskie pasakumi javeic piedevas un pre-
miksu lietotajiem, lai novérstu iesp&jamos
riskus, ko varétu radit minétas piedevas
un premiksu lietosana. Ja ar $adam proce-
diiram un pasakumiem $os riskus noverst
vai lidz minimumam samazinat nav ie-
sp&jams, ar piedevu un premiksiem riko-
jas, izmantojot individualos aizsarglidze-
klus, tostarp acu un elpcelu
aizsarglidzeklus.

() 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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