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MAARUSED

KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2017/2308,
13. detsember 2017,

milles kisitletakse Bacillus subtilis’e (DSM 5750) ja Bacillus licheniformis’e (DSM 5749) preparaadi
uue kasutusviisi lubamist piimapdrsaste toidulisandina (loa hoidja Chr. Hansen A/S)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta médirust (EU) nr 1831/2003 loomasddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, () eriti selle artikli 9 15iget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Madruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdoddas kasutatava sdddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise
loa andmise alused ja kord. Kénealuse mairuse artikliga 10 on ette nihtud ndukogu direktiivi 70/524/EMU ()
alusel lubatud soodalisandite uuesti hindamine.

(2)  Kooskdlas direktiiviga 70/524/EMU on Bacillus subtilise (DSM 5750) ja Bacillus licheniformise (DSM 5749)
preparaati lubatud komisjoni miirusega (EU) nr 2148/2004 () kasutada tdhtajatult nuumsigade ja pdrsaste
s6ddalisandina. Vastavalt midruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 Idikele 1 kanti see preparaat olemasoleva tootena
seejirel soodalisandite registrisse. Konealust preparaati on komisjoni rakendusmairusega (EL) 2017/447 (%)
lubatud kiimne aasta jooksul kasutada vdorutatud pdrsaste, nuumsigade, emiste, tarbevasikate ja broilerkalkunite
puhul.

(3)  Mddruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 1dike 2 alusel, koostoimes sama miiruse artikliga 7, on esitatud avaldus
Bacillus subtilise (DSM 5750) ja Bacillus licheniformis'e (DSM 5749) uuesti hindamiseks pdrsaste soodalisandina.
Samuti taotleti kdnealuse preparaadi uue, joogivees kasutamise hindamist. Taotleja taotles kdnealuse soodalisandi
liigitamist s6ddalisandite kategooriasse ,zootehnilised so6dalisandid”. Taotlusele olid lisatud mairuse (EU)
nr 1831/2003 artikli 7 I6ikes 3 ndutud andmed ja dokumendid.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet”) joudis oma 12. juuli 2016. aasta arvamuses (°)
jareldusele, et kavandatud kasutustingimuste juures ei avalda Bacillus subtilis'e (DSM 5750) ja Bacillus licheniformis'e
(DSM 5749) preparaat kahjulikku méju loomade ja inimeste tervisele ega keskkonnale. Toiduohutusamet joudis
jareldusele, et sooddalisand voib s66das voi joogivees kasutamise korral parandada piimaporsaste kaalukasvu.
Toiduohutusameti hinnangul ei ole vaja kehtestada turustamisjirgse jdrelevalve erindudeid. Toiduohutusamet
kinnitas ka madrusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabori esitatud aruande sdddas sisalduva kdnealuse
soodalisandi analiiiisimeetodi kohta.

(5)  Bacillus subtilise (DSM 5750) ja Bacillus licheniformise (DSM 5749) preparaadi hindamine néitab, et méruse (EU)
nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimused loa andmiseks on tdidetud. Seepirast tuleks anda luba konealuse
preparaadi kasutamiseks kdesoleva maaruse lisas esitatud tingimustel.

(') ELTL 268, 18.10.2003, Ik 29.

() Noukogu 23. novembri 1970. aasta direktiiv 70/524/EMU sé6dalisandite kohta (EUT L 270, 14.12.1970, Ik 1).

(*) Komisjoni 16. detsembri 2004. aasta maarus (EU) nr 2148/2004, mis kisitleb teatud soddalisandite ajutisi ja alalisi kasutuslube ning
so0das juba lubatud s6odalisandite uute kasutusviiside lubamist (ELT L 370, 17.12.2004, 1k 24).

(*) Komisjoni 14. martsi 2017. aasta rakendusméirus (EL) 2017/447, milles kisitletakse loa andmist Bacillus subtilis'e (DSM 5750) ja Bacillus
licheniformis'e (DSM 5749) valmistise kasutamiseks _emiste, vodrutatud porsaste, nuumsigade, ‘parbevasikate ja broilerkalkunite
soodalisandina ning millega muudetakse mairusi (EU) nr 1453/2004, (EU) nr 2148/2004 ja (EU) nr 600/2005 (loa hoidja Chr.
Hansen A[S) (ELTL 69, 15.3.2017, Ik 19).

(*) EFSA Journal 2016; 14(9):4558.
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(6)  Kiesoleva médrusega ette ndhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja soodakomitee
arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa andmine

Lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised so6dalisandid ja funktsionaalrithma
,soolestiku mikrofloorat tasakaalustavad ained®, lubatakse kasutada s66dalisandina loomasootades konealuses lisas
esitatud tingimustel.

Artikkel 2
Joustumine

Kiesolev madrus joustub kahekiimnendal pieval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 13. detsember 2017

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER
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— Loendamine:  pindkiilvi-
meetod, kasutades triip-
toon-soja-agarit — EN
15784

5. Soodakditlejad kehtestavad
soodalisandi ja eelsegude
kasutajatelekasutamiskorra
ja votavad korralduslikud
meetmed, millega vihen-
datakse nende kasutami-
sest tuleneda voivaid ohte.
Kui selline kasutamiskord
ja sellised meetmed ei
voimalda konealuseid ohte
korvaldada  v6i  mini-
meerida, kasutatakse soo-
dalisandi  ja  eelsegude
kiitlemisel isikukaitseva-
hendeid, milleks on respi-
raator ja nahakaitsevahen-
did.

(') Analiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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