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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2020/1395
(2020. gada 5. oktobris),

ar ko atjauno atlauju preparatu Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 izmantot par baribas piedevu

turétajs Evonik Nutrition & Care GmbH)

(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 lietofanai dzivnieku édinasana ir vajadziga atlauja, un paredzéts
$adas atlaujas pieskirsanas un atjaunoSanas pamatojums un kartiba.

(2)  Saskana ar Komisijas Regulu (EK) Nr. 1292/2008 (%) preparatu Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 uz 10 gadiem
atlava izmantot par baribas piedevu galas caliem.

(3)  Atlaujas turétajs saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 14. pantu, kas lasams kopa ar tas 7. pantu, par Bacillus
amyloliquefaciens CECT 5940 iesniedza pieteikumu, kura lidza atjaunot minéta preparata ka baribas piedevas
lietosanas atlauju attieciba uz galas caliem un lidza pieskirt jaunu atlauju to izmantot dgjgjvistu caliem, pieprasot $o
piedevu klasificet piedevu kategorija “zootehniskas piedevas”. Pieteikumam bija pievienotas mineétas regulas
7. panta 3. punkta un 14. panta 2. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) sava 2020. gada 28. janvara atzinuma (°) secindja, ka pieteikuma
iesniedzgjs ir iesniedzis datus, kas apliecina piedevas atbilstibu atlaujas pieskir§anas nosacijumiem. lestade
apstiprinaja savus iepriek3gjos secinajumus, ka Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 neatstdj nelabvéligu ietekmi ne
uz dzivnieku veselibu, ne patérétaju drosibu, ne vidi. T2 ari secinaja, ka preparats nekairina ne adu, ne acis un nav
adas sensibilizators, bet biitu jauzskata par potencialu elpcelu sensibilizatoru. Tapéc Komisija uzskata, ka bitu
jaisteno pienacigi aizsardzibas pasakumi, lai nepielautu nelabvéligu ietekmi uz cilvéka veselibu, jo ipasi uz piedevas
lietotajiem. lestade ari secindja, ka piedeva var biit iedarbiga déjgjvistu caliem.

(5)  Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 novértéjums liecina, ka Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta paredzétie atlaujas
pieskirsanas nosacijumi ir izpilditi. Tad€] sis piedevas atlauja biitu jaatjauno, ka noradits §is regulas pielikuma.

6 Nemot véra to, ka atlauja izmantot Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 par baribas piedevu saskana ar §is regulas
] loliq p p g
pielikuma noteiktajiem nosacijumiem tiek atjaunota, Regula (EK) Nr. 1292/2008 biitu jaatce].

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

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.

() Komisijas Regula (EK) Nr. 1292/2008 (2008. gada 18. decembris) par atlauju ka baribas piedevu lietot Bacillus amyloliquefaciens CECT
5940 (Ecobiol un Ecobiol plus) (OV L 340, 19.12.2008., 36. Ipp.).

() EFSA Journal 2020; 18(2):6014.
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

=«

Pielikuma specificéto piedevu, kas klasificéta piedevu kategorija “zootehniskas piedevas” un funkcionalaja grupa “zarnu
floras stabilizétaji”, ar minétaja pielikuma noteiktajiem nosacijumiem atlauj izmantot dgjgjvistu caliem, un 3is piedevas
atlauju atjauno taja pasa kategorija un funkcionalaja grupa attieciba uz galas caliem ar pielikuma noteiktajiem
nosacijumiem.

2. pants

Regulu (EK) Nr. 1292/2008 atce].
3. pants

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

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

Briselé, 2020. gada 5. oktobri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS

Minimalais | Maksima-
Piedevas P saturs lais saturs :
identifika- | Atlaujas turétaja Piedeva Sastavs, kimiska formula, Dzivnieku suga Malésilsma- Citi noteikumi (;:;]iaujr:;sa
cijas nosaukums apraksts, analitiska metode vai kategorija KVV uz kg kompleksas ¢ sum:
numurs vecums baribas ar mitruma ermins
saturu 12 %
Kategorija “zootehniskas piedevas”. Funkcionala grupa: zarnu floras stabilizatori
4b1822 |Evonik Nutri- |Bacillus amyloli- | Piedevas sastavs Galas cali — 1x10° — . Piedevas un premiksa lieto§anas no-| 26.10.2030.
tion & Care quefaciens CECT . . . Déjgjvistu cali radjjumos norada glabasanas nosaci-
GmbH 5940 Bacillus amyloliuefaciens CECT jumus un noturibu pret karstumap-

5940 preparats, kas satur vis-
maz:

— 1 x10°KVV/g piedevas
Cieta veida

Aktivas vielas raksturojums

Bacillus amyloliquefaciens
CECT 5940 sporas

Analitiska metode ()

SkaitiSana: Petri traucipa un
uztriepuma metode ar trip-
tona-sojas agara barotni (EN
15784)

IdentificéSana: pulséjosa lauka
géla elektroforézes  (PFGE)
metode

stradi.

. Var izmantot bariba, kas satur atlau-

tos kokcidiostatus: diklazurilu, mo-
nenzinnatriju vai nikarbazinu.

. Baribas aprité iesaistitie uznémeji no-

saka, kadas darbibas procediiras un
organizatoriskie pasakumi javeic pie-
devas un premiksu lietotajiem, laino-
vérstu iesp&jamos riskus, ko varétu
radit minétas piedevas un premiksu
lietosana. Ja ar $adam procediiram un
pasakumiem minétos riskus noverst
vai lidz minimumam samazinat nav
iespgjams, ar piedevu un premiksiem
rikojas, izmantojot individualos aiz-
sardzibas lidzeklus, 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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