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>B KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2016/897,
8. juuni 2016,

milles Kisitletakse Bacillus subtilis'e (C-3102) (DSM 15544) valmistise lubamist munakanade ja

dekoratiivkalade soddalisandina (loa hoidja P M1 Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, keda

Euroopa Liidus esindab Pen & Tec Consulting S.L.U. «) ja millega muudetakse méirusi (EU)
nr 1444/2006, (EL) nr 333/2010 ja (EL) nr 184/2011 loa hoidja osas

(EMPs kohaldatav tekst)
(ELT L 152, 9.6.2016, 1k 7)

Muudetud:

Euroopa Liidu Teataja

nr lehekiilg ~ kuupédev

> M1 Komisjoni rakendusmaérus (EL) 2020/146, 3. veebruar 2020 L 31 3 4.2.2020
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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2016/897,
8. juuni 2016,

milles Kisitletakse Bacillus subtilis'e (C-3102) (DSM 15544)

valmistise lubamist munakanade ja dekoratiivkalade

soodalisandina (loa hoidja ™M1 Asahi Calpis Wellness Co. Ltd,

keda Euroopa Liidus esindab Pen & Tec Consulting S.L.U. «) ja

millega muudetakse misrusi (EU) nr 1444/2006, (EL) nr 333/2010
ja (EL) nr 184/2011 loa hoidja osas

(EMPs kohaldatav tekst)

Artikkel 1

Lisas kirjeldatud valmistist, mis kuulub sdddalisandite kategooriasse
»zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalriithma ,,soolestiku mikrofloorat
tasakaalustavad ained“, lubatakse kasutada sdddalisandina loomasdo-
tades konealuses lisas esitatud tingimustel.

Artikkel 2

Midruse (EU) nr 1444/2006 lisa teises veerus, milles on loa hoidja
nimi, asendatakse véljend ,,Calpis Co. Ltd, keda esindab iihenduses
Orffa International Holding BV* viljendiga ,,Asahi Calpis Wellness
Co. Ltd., keda Euroopa Liidus esindab Asahi Calpis Wellness Co.
Ltd. Europe Representative Office.

Artikkel 3

Maédrust (EL) nr 333/2010 muudetakse jargmiselt.

a) Pealkirjas asendatakse viljend ,Jloa omanik Calpis Co. Ltd. Jaapan,
keda Euroopa Liidus esindab Calpis Co. Ltd. Europe Representative
Office” viljendiga ,loa hoidja Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., keda
Euroopa Liidus esindab Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. Europe
Representative Office*.

b) Lisa teises veerus, milles on loa hoidja nimi, asendatakse viljend
,»Calpis Co. Ltd. Jaapan, keda Euroopa Liidus esindab Calpis Co.
Ltd. Europe Representative Office, Prantsusmaa“ véljendiga ,,Asahi
Calpis Wellness Co. Ltd., keda Euroopa Liidus esindab Asahi Calpis
Wellness Co. Ltd. Europe Representative Office®.

Artikkel 4

Madrust (EL) nr 184/2011 muudetakse jargmiselt:

a) Pealkirjas asendatakse viljend ,,loa omanik Calpis Co. Ltd. Jaapan,
keda esindab Calpis Co. Ltd. Europe Representative Office* véljen-
diga ,loa hoidja Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., keda Euroopa
Liidus esindab Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. Europe Representa-
tive Office™.
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b) Lisa teises veerus, milles on loa hoidja nimi, asendatakse viljend
,»Calpis Co. Ltd. Jaapan, keda Euroopa Liidus esindab Calpis Co.
Ltd. Europe Representative Office, Prantsusmaa® véljendiga ,,Asahi
Calpis Wellness Co. Ltd., keda esindab Asahi Calpis Wellness Co.
Ltd. Europe Representative Office®.

Artikkel 5

Kéesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval pérast selle avaldamist
Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev maéérus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides
litkmesriikides.



LISA
Miinimumsis- | Maksimumsi-
PRI : aldus saldus
. Soqdahsar}d{ L R Koostis, keemiline valem, | Loomaliik vdi Vanuse .. Loa kehtivusaja
identifitseerimis- Loa hoidja Soodalisand . S . . .. Muud sitted ~
number kirjeldus, analiiiisimeetod -kategooria ilempiir 16pp

CFU/kg tiissoodas, kui niis-
kusesisaldus on 12 %

Zootehniliste lisandite kategooria

. Funktsionaalriihm:

soolestiku mikrofloorat tasakaalustavad ained

4b1820

» M1 Asahi
Calpis Wellness
Co. Ltd, keda
Euroopa Liidus
esindab Pen &
Tec Consulting
S.L.U. «

Bacillus subtilis
C-3102 (DSM
15544)

Séddalisandi koostis
Bacillus subtilis C-
3102 (DSM 15544)
vihemalt 1,0 x 10'°
CFU/g

Toimeaine kirjeldus

Bacillus subtilis'e C-
3102 (DSM 15544)
elujoulised

spoorid (CFU)

Analiitisimeetod (V)

Loendamine: pindkiil-
vimeetodil, kasutades
triiptoon-soja-agarit
kdigis uuritavates
pohiainetes (EN
15784:2009)
Maééramine: impulss-

vilja-geelelektroforeesi
(PFGE) kasutades.

Munakanad

dekoratiivkalad

3 x 10% —

1 x 10"

1. Soo6dalisandi,

eelsegu ja segasdoda
kasutamisjuhistes tuleb maérkida saili-
tustemperatuur,  kolblikkusaeg ~ ja
granuleerimispiisivus.

. S6odatoostuses soddalisandi ja eelsegu

kasutajatele kehtestatakse ohutu kasu-
tamise kord ja asjakohased korraldus-
likud meetmed, et viltida sissehinga-
misest, nahakaudsest kokkupuutest ja
silma sattumisest tulenevaid ohte. Kui
naha kaudu, sissehingamise voi silma
sattumise teel toimuvat kokkupuudet ei
ole nende eeskirjade ja meetmete abil
vOimalik vdhendada lubatava tasemeni,
kasutatakse soddalisandi ja eelsegu
kaitlemisel sobivaid
isikukaitsevahendeid.

29. juuni 2026

(") Analiitisimeetodite andmed on kittesaadavad referentlabori veebilehel: www.irmm.jrc.ec.europa.eu/crl-feed-additives
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