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Visu citu tiesibu aktu virsraksti ir tumsaja druka, un pirms tiem ir zvaigznite.




* Komisijas Istenosanas regula (ES) 2021/1414 (2021. gada 27. augusts), ar ko labo Istenosanas
regulu (ES) 2021/422 par atlauju Enterococcus faecium DSM 7134 preparatu lietot par baribas
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(') Dokuments attiecas uz EEZ.



30.8.2021. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L 304/1

II

(Nelegislativi akti)

REGULAS

KOMISIJAS REGULA (ES) 2021/1408
(2021. gada 27. augusts),

ar ko attieciba uz tropana alkaloidu maksimili pielaujamo koncentraciju noteiktos partikas
produktos groza Regulu (EK) Nr. 1881/2006

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Padomes Regulu (EEK) Nr. 315/93 (1993. gada 8. februaris), ar ko nosaka Kopienas procediiras attieciba uz
piesarpotajiem partika ('), un jo ipasi tas 2. panta 3. punktu,

ta ka:

(1) Komisijas Regula (EK) Nr. 1881/2006 (?) nosaka noteiktu piesarnotaju, tai skaitd tropana alkaloidu, maksimali
pielaujamo koncentraciju partikas produktos.

(2)  Atropins ir racémisks (-)-hiosciamina un (+)-hiosciamina maisijums, kurd antiholinergiski aktivs ir vienigi
(-)-hiosciamina enantiomérs. Analitiskam vajadzibam dazadus hiosciamina enantiomérus ne vienmér ir iesp&jams
atskirt. Tomér sakara ar to, ka tropana alkaloidu sintézé augos rodas (-)-hiosciamins un (-)-skopolamins, bet ne
(+)-hiosciamins un (+)-skopolamins, atropina un skopolamina noteikanas analizes rezultati augu izcelsmes partika
faktiski atspogulo attiecigi (-)-hiosciamina un (-)-skopolamina klatbiitni.

(3)  2013. gada Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) piepéma atzinumu par tropana alkaloidiem partika un
bariba (}). lestade noteica grupas akito standartdevu — 0,016 pg uz kg kermena svara —, kura, pienemot, ka
iedarbiba ir lidzveértiga, izteikta ka (-)-hiosciamina un (-)-skopolamina summa. Iestade secindja, ka, pamatojoties uz
ierobeZoto pieejamo informaciju, mazu bérnu eksponétiba ar uzturu varétu ievérojami parsniegt grupas akiito
standartdevu. Tapéc lestade uzsvéra, ka bitu labak jaraksturo tropana alkaloidus partika un bariba, gan tos, kas
veidojas dabiski, gan piesarpotajus, un rekomendéja savakt analitiskos datus par tropana alkaloidu klatbiitni
graudaugos un e]las augos.

(4)  Nemot véra atzinuma secindjumus, ar Komisijas Regulu (ES) 2016/239 (%) tika noteikta atropina un skopolamina
maksimali pielaujama koncentracija apstradatu graudaugu partika un zidainiem un maziem bérniem paredzéta
bérnu partika, kas satur prosu, sorgo, grikus vai no tiem iegiitus produktus.

() OVL37,13.2.1993., 1. 1pp.

() Komisijas Regula (EK) Nr. 1881/2006 (2006. gada 19. decembris), ar ko nosaka konkrétu piesarpotaju maksimali pielaujamo
koncentraciju partikas produktos (OV L 364, 20.12.2006., 5. Ipp.).

() Scientific Opinion on tropane alkaloids in food and feed. EFSA Journal 2013;11(10):3386, 113 Ipp. doi:10.2903 j.efsa.2013.3386.

(*) Komisijas Regula (ES) 2016/239 (2016. gada 19. februaris), ar ko attieciba uz maksimali pielaujamo tropana alkaloidu koncentraciju
konkréta graudaugu partika zidainiem un maziem bérniem groza Regulu (EK) Nr. 1881/2006 (OV L 45, 20.2.2016., 3. Ipp.).
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(5)  Nemot vera 201 3. gada atzinuma rekomendaciju, lestade publicgja uzaicinajumu iesniegt priekslikumus pétijjumam,
kas paredzgja dazados Savienibas regionos izmeklét tropana alkaloidu koncentraciju plasa spektra augu izcelsmes
partikas produktos. [zmeklésanas konstatéjumi tika publicéti 2016. gada 8. decembri (¥).

(6) Nemot véra jaunus datus par sastopamibu, lestade 2018. gada 5. februari publicgja zinatnisku zinojumu
“Novértgjums par Eiropas iedzivotaju akitu eksponétibu tropana alkaloidiem caur uzturu” (°). Vairakas akiitas
eksponétibas aplésés akiita standartdeva tika parsniegta vairakas populacijas grupas. Tadgjadi tropana alkaloidu, jo
ipasi atropina un skopolamina, klatbaitne batu uzskatama par veselibas risku.

(7)  Tade] attieciba uz partikas produktiem, kuros konstatétas augstas tropana alkaloidu koncentracijas un kuri
ieverojami sekmé iedzivotaju eksponétibu, proti, noteiktiem graudaugiem, no tiem iegatiem produktiem un zalu
uzlgjumiem, batu janosaka maksimali pielaujama $adu tropana alkaloidu koncentracija. Kas attiecas uz
graudaugiem un graudaugu produktiem, laba lauksaimniecibas un novakSanas prakse samazina razas
kontaminaciju ar tadu sugu séklam, kas satur tropana alkaloidus, pieméram, Datura stramonium. Ja konstaté 3adu
piesarpojumu, no noteiktiem graudaugiem piesarpotajas séklas var izpemt $kirojot un tirot. Tomér no sorgo,
prosas, kukuriizas un grikiem tas nevar viegli atskirot. Nemot véra to, ka Siem partikas produktiem maksimali
pielaujamas koncentracijas ir augstakas neka tas, kas noteiktas zidainiem un maziem bérniem paredzétiem partikas
produktiem, attieciba uz katru no $iem partikas produktiem drikst atseviski noteikt atropina un skopolamina
summas maksimali pielaujamo koncentraciju.

(8)  Turklat neseni monitoringa dati liecina, ka apstradatu graudaugu partika un bérnu partika zidaipiem un maziem
bérniem, kas satur kukuriizu vai no kukurfizas iegfitus produktus, var bt ari piesarnota ar tropana alkaloidiem.
Tapec bitu lietderigi uz $adiem partikas produktiem attiecinat esosas maksimali pielaujamas koncentracijas, kas
noteiktas apstradatu graudaugu partikai un zidainiem un maziem bérniem paredzétai bérnu partikai.

(9)  Tade] Regula (EK) Nr. 1881/2006 biitu attiecigi jagroza.

(10) Nemot véra, ka tikai nesen ir ieviesta vai tiek istenota laba lauksaimniecibas un razas novaksanas prakse, un lai
partikas aprité iesaistitie uznéméji varétu pielagoties jaunajam, $aja regula noteiktajam prasibam, vienlaikus
nodrosinot neaizsargato iedzivotaju grupu aizsardzibu, bitu lietderigi attieciba uz partikas produktiem, kas nav
zidainiem un maziem bérniem paredzéta bérnu partika, kura satur kukurtizu, paredzét sapratigu periodu, pirms sak
piemérot maksimali pielaujamas koncentracijas, un parejas periodu attieciba uz visiem partikas produktiem, kuri
likumigi tikusi laisti tirgd pirms regulas piemérosanas dienas.

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (EK) Nr. 1881/2006 pielikumu groza saskana ar §is regulas pielikumu.

2. pants

Apstradatu graudaugu partika un zidaipiem un maziem bérniem paredzéta bérnu partika, kas satur kukurtizu vai no tas
iegtitus produktus un ir likumigi laista tirgl pirms $is regulas stasanas spéka, var palikt tirgd, lidz beidzas tas minimalais
deriguma termins vai izlieto§anas termins.

() Mulder, PPJ., De Nijs, M., Castellari, M., Hortos, M., MacDonald, S., Crews, C., Hajslova, ]. un Stranska, M., 2016. Occurrence of tropane
alkaloids in food. EFSA supporting publication 2016:EN-1140, 200 lpp. doi:10.2903sp.efsa.2016.EN-1140.

() Arcella, D., Altieri, A., Horvdth, Zs, 2018. Scientific report on human acute exposure assessment to tropane alkaloids. EFSA Journal 2018;16
(2):5160, 29 Ipp. doi:10.2903j.efsa.2018.5160.
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Sis regulas pielikuma 8.2.2. lidz 8.2.9. punkta uzskaititie partikas produkti, kas likumigi laisti tirgci pirms 2022. gada
1. septembra, drikst palikt tirgd, lidz beidzas to minimalais deriguma termins vai izlietoSanas termins.

3. pants
Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.
Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2021. gada 27. augusta

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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PIELIKUMS

Regulas (EK) Nr. 1881/2006 pielikuma 8. iedalas 8.2. ierakstu aizstaj ar sadu:

“Partikas produkti (!)

Maksimali pielaujama koncentracija

(hg/kg)
8.2. Tropana alkaloidi (*)
Atropins Skopolamins

8.2.1. Apstradatu graudaugu partika un zidainiem un maziem bérniem 1,0 1,0

paredzéta bernu partika, kas satur prosu, sorgo, grikus, kukurtizu vai

no tiem iegitus produktus () (*)

Atropina un skopolamina
summa

8.2.2. Neapstradata prosa un sorgo (**) 5,0 (no 2022. gada 1. septembra)
8.2.3. Neapstradata kukuriiza ('), izgemot: 15 (no 2022. gada 1. septembra)

— neapstradatu kukuriizu, ko paredzéts apstradat, izmantojot mitro

malSanu (), un

— neapstradatu kukurizu, kas paredzéta popkornam
8.2.4. Neapstradati griki (%) 10 (no 2022. gada 1. septembra)
8.2.5. Popkornam paredzéta kukuriiza 5,0 (no 2022. gada 1. septembra)

Prosa, sorgo un kukuriiza, kas tiek laista tirghi galapatérétajam

Malti produkti no prosas, sorgo un kukurizas
8.2.6. Griki, kas tiek laisti tirghi galapatérétajam 10 (no 2022. gada 1. septembra)

Malti produkti no grikiem
8.2.7. Zalu téjas (kaltéts produkts), iznemot zalu t&jas, kas minétas 25 (no 2022. gada 1. septembra)

8.2.8. punkta
8.2.8. Zalu tgjas (kaltéts produkts) no anisa séklam 50 (no 2022. gada 1. septembra)
8.2.9. Zalu uzlgjumi (Skidrumi) 0,20 (no 2022. gada

1. septembra)

(*) Attiecas uz sadiem tropana alkaloidiem: atropins un skopolamins.”
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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2021/1409
(2021. gada 27. augusts)

par atlauju lietot fitomenadionu par baribas piedevu zirgiem

(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
eédinasana lietotam piedevam (') un jo Ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)  Regula (EK) Nr. 1831/2003 nosaka, ka piedevu lietosanai dzivnieku édinasana vajadziga atlauja, un paredz $adas
atlaujas pieskirSanas pamatojumu un kartibu.

(2)  Saskapa ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu tika iesniegts pieteikums, lai sapemtu atlauju lietot
fitomenadionu (?). Minétajam pieteikumam bija pievienotas Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas
zinas un dokumenti.

(3)  Sis pieteikums attiecas uz atlauju fitomenadionu lietot par baribas piedevu zirgiem. Pieteikuma iesniedzgjs liidza 3o

=«

piedevu kvalificét baribas piedevu kategorija “uzturfiziologiskas piedevas”.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2021. gada 17. marta atzinuma (*) secindja, ka ar piedavatajiem
lietosanas nosacfjumiem fitomenadions nelabvéligi neietekmé nedz dzivnieku veselibu, nedz patérétaju drosibu vai
vidi. Iestade secinaja, ka, ja piedevu piedava cieta veida vai ka viskozu skidrumu, lietotaji netiks eksponéti vielai, to
ieelpojot. Patérétaju drosibas zinatniskas komitejas dati liecina, ka K, vitaminu var ierindot adas sensibilizatoru
kategorija. Kas attiecas uz preparatiem, lestade nevargja izdarit secinajumus par to potencialo toksiskumu ieelpojot
vai adasfacu kairinataja potencialu. Tapéc Komisija uzskata, ka baitu javeic pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu
nelabveéligu ietekmi uz cilvéka, jo ipasi uz piedevas un tas preparatu lietotaju, veselibu. lestade secinaja, ka baribai
pievienots fitomenadions ir uzskatams par lietderigu K, vitamina avotu zirgiem. lestade neuzskata, ka biitu janosaka
ipasas prasibas uzraudzibai péc piedevas laiSanas tirgfi. T2 ari parbaudija ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas
Eiropas Savienibas references laboratorijas iesniegto zinojumu par bariba esoas baribas piedevas analizes metodi.

(5)  Fitomenadiona novértéjums liecina, ka Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta paredzétie nosacijumi atlaujas
pieskirSanai ir izpilditi. Tapéc fitomenadionu batu jaatlauj lietot. Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar
Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Pielikuma specificéto vielu, kas pieder pie baribas piedevu kategorijas “uzturfiziologiskas piedevas” un funkcionalas grupas
“vitamini, provitamini un noteiktas kimiskas vielas ar tiem lidzigu iedarbibu”, atlauts lietot par dzivnieku baribas piedevu,
ievérojot minéta pielikuma nosacijumus.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.
(*) Zinams ari ka K, vitamins.
(*) EFSA Journal 2021; 19(4):6538.
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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, 2021. gada 27. augusta

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS

Dziv- Minimalais | Maksimalais
.Pled_evaf - 1 - nieku .o saturs saturs Atlaujas
identifika- Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska suoa vai Maksimalais Citi noteikumi derieuma
cijas metode k f vecums mg aktivas vielas uz kg A gu p
numurs ategor- kompleksas baribas ar ermin
ja mitruma saturu 12 %

Kategorija: uzturfiziologiskas piedevas. Funkcionala grupa: vitamini, provitamini un noteiktas kimiskas vielas ar tiem lidzigu iedarbibu

3a712 | Fitomenadions jeb | Piedevas sastavs Zirgiem — — — . Piedevas un premiksu lietoSanas| 19.9.2031.

K, vitamins

Preparats, kas satur > 4,2 % fitomenadiona.
Cieta veida

Aktivas vielas raksturojums

2-metil-
3-[(E,7R,11R)-3,7,11,15-tetrametilheksadek-
2-enil|naftalén-1,4-dions

Kimiska formula: C5,H,50,

CAS numurs: 84-80-0

Tiriba: = 97 % — E-fitomenadiona,
E-epoksifitomenadiona un Z-fitomenadiona
izomeri

Tiribas kritériji:

— > 75 % E-fitomenadiona,

— < 4 % E-epoksifitomenadiona

legiits kimiska sintézé

Analitiska metode ()

Fitomenadiona kvantitativai noteikSanai baribas
piedeva: — Augstas izskirtspéjas
skidrumhromatografija: Eiropas Farmakopeja (8.0,
01/2014:1036).

Fitomenadiona noteik3anai piedevas preparata un
papildbariba

(HPLC-FLD) — Augstas iz3kirtsp&jas
skidrumhromatografija ar fluorescences
detektésanu (HPLC-FLD)

noradijumos norada glabasanas ap-
staklus un noturibu pret karstu-
mapstradi.

. Baribas aprité iesaistitie uznéméji

nosaka, kadas darbibas procediras
un organizatoriskie pasakumi ja-
veic piedevas un premiksu lietota-
jiem, lai noverstu iesp&jamos riskus
attieciba uz ieelpoSanu, adas un acu
kairinajumu un adas sensibilizaciju,
ko varétu radit minétas piedevas un
premiksu lietosana. Ja ar $adam
procediiram un pasakumiem $os ri-
skus novérst vai lidz minimumam
samazinat nav iesp&jams, tad piede-
vu un premiksus lieto, izmantojot
attiecigus individualos aizsardzibas
lidzeklus, tostarp adas, acu un elp-
celu aizsarglidzek]us.

(") Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas vietnes adresé: https://ec.europa.eujrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2021/1410
(2021. gada 27. augusts)

par atlauju Bacillus licheniformis DSM 28710 preparatu lietot par baribas piedevu dgj&jvistam, mazak
izplatitu sugu dg&jgjputniem, vaislas majputniem un dekorativajiem putniem (atlaujas turétajs:
uznémums Huvepharma NV)

(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 nosaka, ka piedevu lietosanai dzivnieku &dinasana vajadziga atlauja, un paredz $adas
atlaujas pieskirsanas pamatojumu un kartibu.

(2)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu tika iesniegts pieteikums uz atlauju Bacillus licheniformis DSM
28710 preparatam. Minétajam pieteikumam bija pievienotas Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta
prasitas zinas un dokumenti.

(3)  Pieteikums attiecas uz atlauju Bacillus licheniformis DSM 28710 preparatu lietot par baribas piedevu dgjjvistam,
mazak izplatitu sugu dgj€jputniem, vaislas majputniem un dekorativajiem putniem, to klasificgjot kategorija
“zootehniskas piedevas”.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2021. gada 28. janvara atzinuma (°) secindja, ka ar piedavatajiem
lietosanas nosacijumiem Bacillus licheniformis DSM 28710 preparats nelabvéligi neietekmé nedz dzivnieku veselibu,
nedz patérétdju drosibu vai vidi. Ta arl secindja, ka datu trikuma dé| nav iespgjams izdarit secindgjumus par $is
piedevas potencidlu izraisit adasfacu kairindgjumu vai adas sensibilizaciju, bet ka ta uzskatama par elpcelu
sensibilizatoru. Tapéc Komisija uzskata, ka biitu javeic pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabvéligu ietekmi
uz cilvéka, jo Ipasi uz piedevas lietotaju, veselibu. lestade ar secinaja, ka Bacillus licheniformis DSM 28710 preparats ir
potenciali iedarbiga baribas zootehniska piedeva. lestade neuzskata, ka baitu janosaka ipasas prasibas uzraudzibai
péc piedevas laianas tirgl. Ta ari verificgja ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas
iesniegto zinojumu par analizes metodém, péc kuram 3o baribas piedevu analize bariba.

(5)  Bacillus licheniformis DSM 28710 preparata noveértgjums liecina, ka Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta paredzétie
atlaujas pieskirSanas nosacijumi ir izpilditi. Tadé] So produktu biitu jaatlauj lietot ta, ka noradits $is regulas
pielikuma.

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

=«

Pielikuma specificéto preparatu, kas ieklauts piedevu kategorija “zootehniskas piedevas” un funkcionalaja grupa “zarnu
floras stabilizatori”, ir atlauts lietot par dzivnieku baribas piedevu saskana ar minéta pielikuma nosacijumiem.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.
(*) EFSA Journal 2021; 19(3): 6449.
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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, 2021. gada 27. augusta

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS
Minima- | Maksima-
Piedevas . .~ | lais saturs | lais saturs :
identifika- ﬁltlr?g?: Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska | Dzivnieku suga Malf:;?a_ Citi noteikumi (;zgal;];fa
cijas k] metode vai kategorija KVV uz kg kompleksas gum:
AumMurs nosaukums vecums baribas ar mitruma termins
saturu 12 %
Kategorija: zootehniskas piedevas. Funkcionala grupa: zarnu floras stabilizatori
4b1828 |uzpémums | Bacillus Piedevas sastavs déjgjvistam - 1,6 x 10° - . Piedevas un premiksu lietoanas | 19.9.2031.
Huvepharma | licheniformis | Bacillus licheniformis DSM 28710 . noradijumos norada glabasanas
NV DSM 28710 | preparats, mazalf apstaklus un noturibu pret kar-
kas satur vismaz 1Z_I?1_§‘t1tu sugu stumapstradi.
3,2 x 10° KVV uz g piedevas dejejputniem . Var izmantot bariba, kas satur
R §adus atlautus kokcidiostatus:
cietd veida diklazuriluunlazalocida A natri-
Aktivas vielas raksturojums: vaislas jasali .
- - P A o . Baribas aprité iesaistitie uznéme-
Dzivotspéjigas Bacillus licheniformis DSM | majputniem, . - o
: ji nosaka, kadas darbibas proce-
28710 sporas izpemot z Lo . .
fitarus diiras un attiecigi organizatori-
skie pasakumi javeic piedevas
Analitiska metode (!) dekorativa- un premiksu lietotajiem, lai no-

Bacillus licheniformis DSM 28710

skaitiSanai piedeva, premiksa un bariba:

— Petri traucina un uztriepuma metode,
EN 15784

Bacillus licheniformis DSM 28710

identificésanai:

— pulsgjosa lauka géla elektroforéze
(PFGE).

jiem putniem

vérstu bistamibu, ko varétu radit
ieelposana, saskare ar adu vai
acim. Ja ar $adam procediiram
un pasakumiem saskari ar adu,
elpceliem vai acim novérst vai
lidz minimumam samazinat
nav iespgjams, piedevu un pre-
miksus lieto, izmantojot attieci-
gus individualos aizsardzibas
lidzeklus, tostarp adas, acu un
elpcelu aizsarglidzek]us.

(") Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas vietnes adresé: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2021/1411
(2021. gada 27. augusts),

ar ko atjauno atlauju Clostridium butyricum FERM BP-2789 lietot par baribas piedevu dgjéjvistu

audzésanai paredzétiem caliem, galas titariem, vaislas titariem, mazak izplatitu sugu putniem

(iznemot d&jgjputnus), atskirtiem sivéniem un atskirtiem mazak izplatitu ciiku sugu sivéniem, atlauj

to lietot par baribas piedevu galas caliem, zidamiem sivéniem un zidimiem mazak izplatitu ciiku

sugu sivéniem, un atcel IstenoSanas regulas (ES) Nr. 373/2011, (ES) Nr. 374/2013 un (ES)

Nr. 1108/2014 (atlaujas turétajs: uznémums Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd, parstavis: Huvepharma
NV Belgium)

(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 nosaka, ka piedevu lietosanai dzivnieku édinasana vajadziga atlauja, un paredz $adas
atlaujas pieskirSanas un atjaunoSanas pamatojumu un kartibu.

(2)  Clostridium butyricum FERM BP-2789 preparatu ar Komisijas IstenoSanas regulu (ES) Nr. 373/2011 (%) bija 10 gadus
atlauts lietot par baribas piedevu mazak svarigdm putnu sugam, iznemot dgjéjputnus, atkirtiem sivéniem un mazak

svarigu sugu ciikam (atskirtam), ar Komisijas Istenosanas regulu (ES) Nr. 3742013 () — dgj§jvistu audzeSanai
paredzétiem caliem un ar Komisijas IstenoSanas regulu (ES) Nr. 1108/2014 (*) — galas titariem un vaislas titariem.

(3)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 14. panta 1. punktu saistiba ar tas 7. pantu atlaujas Clostridium butyricum
FERM BP-2789 preparatu lietot par baribas piedevu turétajs iesniedza pieteikumu uz atlaujas atjauno$anu attieciba
uz dgjgjvistu audzé&anai paredzétiem caliem, galas titariem, vaislas titariem, mazak izplatitu sugu putniem (izpemot
dgjéjputnus), atskirtiem sivéniem un atskirtiem mazak izplatitu ciiku sugu sivéniem un pieteikumu uz jaunu atlauju
attieciba uz galas caliem, zidaimiem sivéniem un zidamiem mazak izplatitu ciiku sugu sivéniem, lidzot o piedevu
klasificét piedevu kategorija “zootehniskas piedevas”. Minétajam pieteikumam bija pievienoti minétas regulas
7. panta 3. punkta un 14. panta 2. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2021. gada 27. janvara atzinuma (°) secindja, ka pieteikuma
iesniedzéjs ir iesniedzis pieradijumus par to, ka piedeva atbilst atlaujas pieskirsanas nosacijumiem. lestade vél
secindja, ka Clostridium butyricum (FERM BP-2789) preparats nelabvéligi neietekmé nedz dzivnieku veselibu, nedz
patérétaju drosibu vai vidi. Ta arl secindja, ka Sis preparats nav adas vai acu kairinatajs un ka nevar izslégt

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.

() Komisijas IstenoSanas regula (ES) Nr. 373/2011 (2011. gada 15. aprilis) par atlauju lietot preparatu Clostridium butyricum FERM-BP
2789 ka baribas piedevu mazak svarigam putnu sugam, iznemot d&jgjputnus, at3kirtiem sivéniem un mazak svarigam (atskirtu) ciiku
sugam un ar ko groza Regulu (EK) Nr. 903/2009 (atlaujas turétajs Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd., ko parstav Miyarisan Pharmaceutical
Europe S.L.U.) (OV L 102, 16.4.2011., 10. Ipp.).

() Komisijas IstenoSanas regula (ES) Nr. 374/2013 (2013. gada 23. aprilis) par atlaujas pieskirSanu Clostridium butyricum (FERM BP-2789)
preparatam ka baribas piedevai déjéjvistu audzéSanai paredzétiem caliem (atlaujas turétajs Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd., ko parstav
Miyarisan Pharmaceutical Europe S.L.U.) (OV L 112, 24.4.2013., 13. Ipp.).

() Komisijas Istenosanas regula (ES) Nr. 1108/2014 (2014. gada 20. oktobris) par atlauju lietot preparatu Clostridium butyricum (FERM
BP-2789) ka baribas piedevu galas titariem un vaislas titariem (atlaujas turétajs Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd, ko parstav Miyarisan
Pharmaceutical Europe S.L.U.) (OV L 301, 21.10.2014., 16. Ipp.).

() EFSA Journal 2021; 19(3):6450.
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sensibilizaciju, tam iedarbojoties uz elpceliem. Tapéc Komisija uzskata, ka biitu jaisteno pienacigi aizsardzibas
pasakumi, lai nepielautu nelabvéligu ietekmi uz cilvéka veselibu, jo Ipasi uz piedevas lietotajiem. lestade arT secinaja,
ka 31 piedeva var bit iedarbiga galas calu, zidamu sivenu un mazak izplatitu ciiku sugu zidamu sivénu uztura.

(5)  Clostridium butyricum (FERM BP-2789) preparata noveértéjums liecina, ka Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta
paredzétie atlaujas pieskirSanas nosacijumi ir izpilditi. Tadé] minéto piedevu biitu jaatlauj lietot ta, ka noradits §is
regulas pielikuma.

(6)  Atlauja preparatu Clostridium butyricum FERM BP-2789 ar §is regulas pielikuma noteiktajiem nosacjjumiem lietot par
baribas piedevu tiek atjaunota, un no ta izriet, ka IstenoSanas regulas (ES) Nr. 3732011, (ES) Nr. 374/2013 un (ES)
Nr. 1108/2014 batu jaatce].

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Ar nosacijumu, ka tiek ievéroti pielikuma nosacijumi, tiek atjaunota atlauja $aja pielikuma specificéto preparatu, kas pieder
pie piedevu kategorijas “zootehniskas piedevas” un pie funkcionalas grupas “zarnu floras stabilizatori”, dot dgjgjvistu
audzeéSanai paredzétiem caliem, galas titariem, vaislas titariem, mazak izplatitu sugu putniem (izpemot dgjgjputnus),
atskirtiem sivéniem un atskirtiem mazak izplatitu sugu sivéniem, ka ari attieciba uz to paSu piedevu kategoriju un
funkcionalo grupu tiek pieskirta atlauja to dot galas caliem, zidamiem sivéniem un zidamiem mazak izplatitu ciiku sugu
sivéniem.

2. pants

Istenosanas regulas (ES) Nr. 373/2011, (ES) Nr. 374/2013 un (ES) Nr. 1108/2014 tiek atceltas.
3. pants
Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.
Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2021. gada 27. augusta

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS

4 Minimailais | Maksimalais
Piedevas . saturs saturs :
identifika- | Atlaujas turétaja Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, | Dzivnieku suga x;ll{asils- Citi noteikumi (f: :!iau);sa
cijas nosaukums analitiska metode vai kategorija vecums KVV uz kg .kompleksis terrg111;n§
numurs baribas ar mitruma saturu ’
12 %
Kategorija: zootehniskas piedevas. Funkcionala grupa: zarnu floras stabilizatori
4b1830 | Uznémums Clostridium Piedevas sastavs Galas cali — 2,5x10° — . Piedevas un premiksa lietosa- | 19.9.203-
Miyarisan butyricum nas noradijumos norada glaba- 1.
Pharmaceutical | FERM Clostridium butyricum FERM BP-2789 | Calu déjgjvistu Sanas nosacijumus un noturibu
Co. Ltd; parstavis | BP-2789 preparats, kas satur vismaz 5 x 10° | audz&Sanai pret karstumapstradi.
Huvepharma NV KVV uz g piedevas. +k izplati . Drikst izmantot bariba, kas
Belgium D Mazak izplatitas satur atlautos kokcidiostatus:
Cieta veida g;rtlr:rlni)ligas dekokvinatu, diklaruzilu, la-
Aktivas vielas raksturojums dajgiputnus) zalocidu, maduramicinamo-
niju, narazinu, narazinu/ni-
dzivotspéjigas Clostridium butyricum | giveni un mazik karbazinu, monenzinnatriju,
FERM BP-2789 sporas. izplatitu ciku roPenidinu, dsalinqmicinné-
P triju un semduramicinnatri-
Analitiska metode (') sugu stvent ju.]
SkaitiSanas metode: Petri traucina un ' E?;ibasizgg:;eiistlt;:;i?;
iejaukuma metode, balstita uz i P premt
etotdjiem nosaka darbibas
standartu ISO 15213 procediiras un organizatori-
Identifikacija: pulséjosa lauka gela skos pasakumus, kuru noliks
elektroforézes (PFGE) metode. I NOVErst 1espejamos riskus,
kas izriet no to lietoSanas. Ja
Galas titari — 1,25 x 108 — ar §$adam procediiram un pa-
L sakumiem minétos riskus no-
Vaislas titari vérst vai lidz minimumam sa-
mazinat nav iespgjams, ar
piedevu un premiksiem riko-
jas, izmantojot individualos
aizsarglidzeklus, ari elpcelu
aizsarglidzeklus.

(") Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas vietnes adresé: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2021/1412
(2021. gada 27. augusts)

par atlauju dzelzs(Ill) citrata helatu lietot par baribas piedevu sivéniem un mazak izplatitu sugu
cikam (atlaujas turétdjs: uznémums Akeso Biomedical, Inc. USA, parstavis Savieniba: uznémums
Pen & Tec Consulting SLU)

(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
edinasana lietotam piedevam (') un jo Ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1) Regula (EK) Nr. 1831/2003 nosaka, ka piedevu lietosanai dzivnieku édinasana vajadziga atlauja, un paredz $adas
atlaujas pieskirSanas pamatojumu un kartibu.

(2)  Saskapa ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu tika iesniegts pieteikums uz atlauju lietot dzelzs citrata helatu.
Minétajam pieteikumam bija pievienotas Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas zinas un
dokumenti.

(3)  Pieteikums attiecas uz atlauju dzelzs citrata helatu lietot par baribas piedevu sivéniem un mazak izplatitu sugu
ctikam (zidamiem un atskirtiem sivéniem), piedevas klasificgjot piedevu kategorija “zootehniskas piedevas” un
funkcionalaja kategorija “citas zootehniskas piedevas”.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2019. gada 12. novembra (%) un 2021. gada 27. janvara (*) atzinuma
secindja, ka, ievérojot piedavatos lietosanas noteikumus, dzelzs citrata helats nelabveligi neietekmé nedz dzivnieku
veselibu, nedz patérétaju drosibu vai vidi. lestade secindja, ka 31 piedeva baitu jauzskata par elpcelu un adas
sensibilizatoru un potencialu acu kairinataju. Tapéc Komisija uzskata, ka biitu javeic pienacigi aizsargpasakumi, lai
nepielautu nelabvéligu ietekmi uz cilvéka, jo ipasi uz piedevas lietotaju, veselibu. lestade secinaja, ka i baribas
piedeva var uzlabot at3kirtu sivénu zootehniskos parametrus un ka attieciba uz laiku, kura tiek dota cieta bariba, $o
secinajumu var attiecinat ari uz zidamiem sivéniem, ka ari ekstrapolét uz visam mazak izplatitam ciiku sugam.
lestade neuzskata, ka biitu janosaka IpaSas prasibas uzraudzibai péc piedevas laiSanas tirgl. Ta ari verificgja ar
Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas iesniegto zinojumu par analizes metodi, péc kuras 3o
baribas piedevu analizé bariba.

(5)  Dzelzs citrata helata novértéjums liecina, ka Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta paredzétie atlaujas pieskirsanas
nosacijumi ir izpilditi. Tapéc minéto vielu biitu jaatlauj lietot.

(6)  Lai $is vielas nosaukumu saskanotu ar citu jau atlautu dzelzi saturo$u piedevu nosaukumiem, vards “dzelzs” batu
jaaizstaj ar sinonimu “dzelzs(III)".

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

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.
(*) EFSA Journal 2019; 17(11):5916.
() EFSA Journal 2021; 19(3):6455.
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Pielikuma specificéto vielu, kas ietilpst baribas piedevu kategorija “zootehniskas piedevas” un funkcionalaja grupa “citas
zootehniskas piedevas”, ir atlauts lietot par dzivnieku baribas piedevu atbilstosi pielikuma nosacfjumiem.

2. pants
Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.
Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2021. gada 27. augusta

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS
Mini- | Maksi-
malais | malais
Piedevas Atlaujas ST Dzivnicku | Maks® il Wi Atlaujas
identifika- A ied Sastavs, kimiska formula, apraksts, . malais iedevas me uz Citi noteikumi dert
cijas turétaja Piedeva nalitiska metode suga vai vecu- | P g iti noteikumi eriguma
nosaukums kategorija kg kompleksas termins$
numurs mS | baribas, kuras
mitruma saturs
ir vismaz 12 %
Kategorija: zootehniskas piedevas. Funkcionala grupa: citas zootehniskas piedevas (produktivitates raditaju uzlabojums)
4d22  |Uzpémums | Dzelzs (Il) Piedevas sastavs: Sivéniem un - 550 825 | 1. Bariba piedevu ieklauj premiksa veida. 19.9.2031.
Akeso citrata helats | dzelzs (III) citrata helats pulverveida: mazak
Biomedical, dzelzs (IlI) minimalais saturs 15 %, izplatitak 2. Baribas aprité iesaistitie uznéméji nosaka,
Inc. USA, dzelzs maksimalais saturs 20 %, citku sugam kadas darbibas procediiras un organizato-
parstavis nikela maksimalais saturs 50 ppm (zidamiem un riskie pasakumi javeic piedevas un pre-
Savieniba: krasains mikroindikators — 5-10 % un | atSkirtiem miksu lietotajiem, lai noverstu riskus, ko
uzpémums maksimalais mitrums 10 %. sivéniem) varétu radit ieelposana, saskare ar adu vai
Pen & Tec ) 3 acim, jo Ipasi sakara ar smago metalu, taja
Consulting Akt‘ivis \flelas rakstu_rop.xms: _ skaita nikela, saturu. Ja ar $adam procedii-
SLU) 2-hidroksi-1,2,3-propantrikarboksils- ram un pasakumiem $os riskus noveérst vai
kabes dzelzs (I1I) lidz minimumam samazinat nav iespé-
Kimiska formula: CsH;FeO, jams, tad piedevu un premiksus lieto, iz-
CAS numurs: 3522-50-7. mantojot attiecigus individualos aizsar-
Analitiska metode () dzibas liflzeklu_s, tostarp adas, acu un
kopéjas dzelzs kvantitativai noteikSanai elpeelu aizsarglidzeklus.
baribas piedeva: 3. Uz piedevas un premiksa etiketes jabiit

— induktivi saistitas plazmas atom-
emisijas spektrometrija, ICP-AES
(EN 15510), vai

$adam noradém:

— dzelzs saturs,
— mikroindikatoru saturs.
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— induktivi saistitas plazmas atom-
emisijas spektrometrija péc augst-
spiediena mineralizacijas, ICP-AES
(EN 15621),

— atomabsorbcijas  spektrometrija,
AAS (ENISO 6869);

citrata kvantitativai noteikSanai baribas

piedeva,

— jonapmainas augstas izskirtspéjas
skidrumhromatografija kopa ar
ultravioleto (UV) noteikSanu;

pievienota dzelzs (III) citrata helata

satura noteik$anai premiksos, baribas
maisijumos un baribas sastavdalas:

— baribas piedeva eso$o krasoto
mikroindikatora dalinu skaits atbil-
stosi noteiktai masas proporcijai.

4. Aprékinot kopgjo dzelzs saturu komplek-

sa bariba, nem véra dzelzs daudzumu pie-
devas satura.

(") Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas vietnes adresé: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2021/1413
(2021. gada 27. augusts)

par atlauju Bacillus subtilis LMG-S 15136 producétu endo-1,4-beta-ksilanazi lietot par baribas
piedevu sivéenmatém laktacijas perioda (atlaujas turétajs: Beldem, uzpémuma Puratos NV
uznémeéjdarbibas vieniba)

(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 nosaka, ka piedevu lictosanai dzivnieku édinasana vajadziga atlauja, un paredz $adas
atlaujas pieskirsanas pamatojumu un kartibu.

(2)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu tika iesniegts pieteikums uz atlauju Bacillus subtilis LMG-S 15136
producétas endo-1,4-beta-ksilanazes preparatam. Sim pieteikumam bija pievienotas Regulas (EK) Nr. 1831/2003
7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(3)  Pieteikums attiecas uz atlauju Bacillus subtilis LMG-S 15136 producétas endo-1,4-beta-ksilanazes (EC 3.2.1.8.)

preparatu lietot par baribas piedevu sivénmatém laktacijas perioda, to klasificgjot piedevu kategorija “zootehniskas
piedevas” un funkcionalaja grupa “gremosanas veicinataji”.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (‘lestade” 2019. gada 7. oktobra (3 un 2021. gada 27. janvara (’) atzinuma
secindja, ka ar piedavatajiem lietodanas nosacfjumiem Bacillus subtilis LMG-S 15136 producétas endo-1,4-beta-
ksilanazes preparats nelabvéligi neietekmé nedz dzivnieku veselibu, nedz patérétaju drosibu vai vidi. lestade
secinaja, ka $1 piedeva batu jauzskata par elpcelu sensibilizatoru un potencialu adas sensibilizatoru. Tapéc Komisija
uzskata, ka baitu javeic pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabvéligu ietekmi uz cilvéka, jo ipasi uz piedevas
lietotaju, veselibu. lestade secinaja, ka 31 piedeva var bt lietderiga zootehniska piedeva sivénmatém laktacijas
perioda. lestade neuzskata, ka biitu janosaka Ipasas prasibas uzraudzibai péc piedevas lai§anas tirgti. Ta ari verificgja
ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas iesniegto zinojumu par analizes metodi, péc kuras
$o baribas piedevu analizé bariba.

(5)  Bacillus subtilis LMG-S 15136 producétas endo-1,4-beta-ksilanazes preparata novértéums liecina, ka Regulas (EK)
Nr. 1831/2003 5. panta paredzétie atlaujas pieskirSanas nosacijumi ir izpilditi. Tadé] minéto preparatu bitu jaatlauj
lietot ta, ka noradits $is regulas pielikuma.

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Pielikuma specificéto preparatu, kas ieklauts piedevu kategorija “zootehniskas piedevas” un funkcionalaja grupa
“gremog8anas veicinataji’, ir atlauts lietot par dzivnieku baribas piedevu saskana ar minéta pielikuma nosacijumiem.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.
(*) EFSA Journal 2019; 17(11):5892.
() EFSA Journal 2021; 19(3):6456.
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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, 2021. gada 27. augusta

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS
Minimalais | Maksimalais
1 saturs saturs
i(li):lclff‘”:l?:;- Adaujas Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska Dzivnickn | Maksims- ivita jeni AtJaujas
ciias turétaja Piedeva * 7 metode P ’ suga vai lais Akt1v1tate_s v1en_1bas uz kg Citi noteikumi deriguma
J nosaukums kategorija | vecums ko.mpleksas barll')as,'kuras termins
numurs mitruma saturs ir vismaz
12 %
Kategorija: zootehniskas piedevas. Funkcionila grupa: gremosanas veicinataji
4a1606i |Beldem, Endo-1,4-beta- | Piedevas sastavs: Sivénmates — 101U — . Piedevas un premiksa lie-| 19.9.2031.
uzpémuma |ksilanaze (EC ; 4 _ laktacijas to$anas noradijumos no-
jemu : ( Bacillus subtilis LMG-S 15136 producétas cya - oracit -
Puratos NV | 3.2.1.8) o - perioda rada glabasanas nosaciju-
. endo-1,4-beta-ksilanazes (EC 3.2.1.8) preparats, -
uznemey- minimala aktivitite 400 1U ()] mus un noturibu pret
darbibas & karstumapstradi.
vieniba Cieta un $kidra veida.

Aktivas vielas raksturojums:
Bacillus subtilis LMG-S 15136 producéta
endo-1,4-beta-ksilanaze (EC 3.2.1.8).

Analitiska metode (3

ksilanazes aktivitates kvantitativai noteik3anai

baribas piedeva:

— kolorimetriska metode, ar ko nosaka reducé-
jo$o cukuru daudzumu, kuros endo-1,4-beta-
ksilanaze 3,5-dinitrosalicilskabes (DNS) klat-
biitné ske] bérza koksnes ksilana substratu

ksilanazes aktivitates kvantitativai noteikSanai
premiksos, baribas maisijumos un baribas
sastavdalas:

— kolorimetriska metode, ar ko nosaka tideni
Skistosas  krasvielas  daudzumu,  kuru
endo-1,4-beta-ksilanaze izdala no kvie$u ara-
binoksilana substratiem, kas sasaiti ar azurinu.

. Baribas aprité iesaistitie

uzpéméji nosaka, kadas
darbibas procediiras un
organizatoriskie pasaku-
mi javeic piedevas un pre-
miksu lietotajiem, lai no-
vérstu riskus, ko varétu
radit ieelposana, saskare
ar adu vai acim. Ja ar §a-
dam procediram un pa-
sakumiem 3os riskus no-
verst vai lidz
minimumam samazinat
nav iespéjams, tad piede-
vu un premiksus lieto, iz-
mantojot  individualos
aizsardzibas  lidzeklus,
tostarp acu, adas un elp-
celu aizsarglidzek]us.

(") 1U ir fermenta daudzums, kas bérza koksnes ksilanu viena minaté 30 °C temperatiira pie pH 4,5 Skel viena mikromola reducgjosu cukuru (ksilozes ekvivalentu).

(%) Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas vietnes adresé: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2021/1414
(2021. gada 27. augusts),

ar ko labo Istenosanas regulu (ES) 2021/422 par atlauju Enterococcus faecium DSM 7134 preparatu
lietot par baribas piedevu d&jgjvistam (atlaujas turétajs: uznémums Lactosan GmbH & Co KG)

(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
eédinasana lietotam piedevam (') un jo Ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)  Komisijas IstenoSanas regula (ES) 2021/422 () preparatu Enterococcus faecium DSM 7134 atlava 10 gadus lietot par
baribas piedevu dgjgjvistam.

(2)  Tstenosanas regulas (ES) 2021/422 pielikuma sleja “Piedevas identifikacijas numurs” ir ierakstits nepareizs piedevas
identifikacijas numurs.

(3)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2020. gada 30. septembra atzinuma (*) lieto$anas nosacjjumos, kuri
ir atkarigi no dro$uma un iedarbiguma novértgjuma, secinaja, ka $o piedevu var lietot, iemaisitu dzirdinasanas
ideni. No 33 secindjuma izrieto$a specifikicija netika ieklauta Istenosanas regulas (ES) 2021/422 pielikuma sleja
“Citi noteikumi”, kur ta juridiskas noteiktibas labad bitu japievieno.

(4)  lestades atzinuma ari noradits, ka $1 piedeva nav adas vai acu kairinatajs, tacu ir potencials adas un elpcelu
sensibilizators. IstenoSanas regulas (ES) 2021/422 pielikuma sleja “Citi noteikumi” klGdaini noradits, ka ka
individualie aizsardzibas lidzekli jaizmanto elpcelu aizsarglidzekli, brilles un cimdi, kaut gan, lai pienacigi bitu

nemts véra lestades atzinums par lietotaju drosibu, ta vieta biitu jamin elpcelu un adas aizsardziba.
(5)  Istenosanas regulas (ES) 2021422 pielikuma ir pielauta sika parrakstisanas kliida atlaujas turétdja nosaukuma.

(6)  Tapéc Istenosanas regula (ES) 2021/422 biitu attiecigi jalabo. Skaidribas labad ir lietderigi ar korigétu versiju aizstat
visu minétas istenoanas regulas pielikumu.

(7)  Lai baribas aprité iesaistitie uznéméji piedevas un to saturo§as baribas markéumu varétu pielagot korigétajiem
atlaujas noteikumiem, attieciba uz minéto produktu lai§anu tirgt bitu janosaka parejas periods.

(8)  Lai saglabatu ieintereséto personu tiesisko palavibu attieciba uz piedevas atlaujas nosacijumiem, $ai regulai batu
jastajas speka steidzamibas karta.

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

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.

() Komisijas Istenosanas regula (ES) 2021/422 (2021. gada 9. marts) par atlauju Enterococcus faecium DSM 7134 preparatu lietot par
baribas piedevu déjgjvistam (atlaujas turétajs: Lactosan GmbH & Co KG) (OV L 83, 10.3.2021., 25. Ipp.).

() EFSA Journal 2020; 18(11):6277.
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Isteno$anas regulas (ES) 2021/422 pielikumu aizstaj sis regulas pielikumu.

2. pants

1. Pielikuma noradito preparatu un $o vielu saturous premiksus, kas razoti un markeéti pirms 2021. gada 1. decembra
saskana ar noteikumiem, kuri bija piemérojami pirms 2021. gada 31. augusta, arl turpmak drikst laist tirgd, [idz beidzas
esosie krajumi.

2. Sapanta 1. punktd minéto preparatu un premiksus saturosas baribas sastavdalas un baribas maistjumus, kuri razoti
un markéti pirms 2022. gada 31. augusta saskana ar noteikumiem, kas bija piemérojami pirms 2021. gada 31. augusta, ari
turpmak drikst laist tirga, lidz beidzas esosie krajumi.

3. pants

Si regula stajas speka nakamaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savientbas Oficialaja Veéstnest.

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

Brisele, 2021. gada 27. augusta

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS

Minima- | Maksima- | Minima- | Maksima-
.“Pie deya_s Adauas S Dvmicks | Maksima. lais saturs | lais saturs | lais saturs | lais saturs Adjauas
identifika- ruratiia Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, Suoa vai i KVV uz k Citi noteikumi dert
cijas ) analitiska metode sa val as vz B 1t notetkumt eriguma
nosaukums kategorija | vecums | kompleksas baribas KVV uz | termins
numurs ar mitruma saturu | dzirdinasanas tdens
12 %
Kategorija: zootehniskas piedevas. Funkcionala grupa: zarnu floras stabilizatori
4b1841 |Uznémums | Enterococcus | Piedevas sastavs Dgjgjvistas — |1x10° —  |5x10° — . Piedevas un premiksu | 30.3.2031
Lactosan faecium DSM | Enterococcus faecium preparats lietoSanas  noradiju-
GmbH & Co  |7134 DSM 7134, mos norada glabasa-
KG kas satur vismaz nas apstaklus un notu-
pulverveida: 1 x 10" KVV uz g 1ibu pret
piedevas, karstumapstradi.

granulu (mikrokapsulu) veida:
1x 10"
KVV uz g piedevas

Aktivas vielas raksturojums:
dzivotspéjigas Enterococcus faecium
DSM 7134 Siinas

Analitiska metode ()

Skaiti§anas metode: Petri traucina un
uztriepuma metode, kura izmanto
zults eskulina azida agaru (EN
15788).

Identifikacijai: pulsgjosa lauka géla
elektroforéze (PFGE).

. Piedevu drikst lietot

dzirdinasanas tideni.

. Ja piedevu izmanto

dzirdinasanas udeni,
nodrosina viendabigu
tas izkliedi.

. Baribas aprité iesaisti-

tie uznéméji piedevas
un premiksu lietota-
jlem nosaka darbibas
procediiras un organi-
zatoriskos  pasaku-
mus, kuru noliks ir
noverst iesp&jamos ri-
skus, kas izriet no to
lietosanas. Ja ar §$adam
procediram un pasa-
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kumiem minétos ri-
skus noveérst vai lidz
minimumam samazi-
nat nav iespgjams, ar
piedevu un premik-
siem rikojas, izmanto-
jot individualos aiz-
sardzibas  lidzeklus,
tostarp elpcelu un
adas aizsarglidzek]us.”

(") Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas vietnes adresé: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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