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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2020/1395,
5. oktoober 2020,

millega pikendatakse luba kasutada Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 broilerite so6dalisandina ja
antakse luba selle kasutamiseks munakanade puhul ning tunnistatakse kehtetuks midrus (EU)
nr 1292/2008 (loa hoidja: Evonik Nutrition & Care GmbH)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta méirust (EU) nr 1831/2003 loomasdétades
kasutatavate soodalisandite kohta, (') eriti selle artikli 9 Iiget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mdéruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatava soddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise ja kehtivuse pikendamise alused ja kord.

(2)  Komisjoni madrusega (EU) nr 1292/2008 () on kiimneks aastaks antud luba Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940
kasutamiseks broilerite soodalisandina.

(3)  Vastavalt madruse (EU) nr 1831/2003 artiklile 14 koostoimes nimetatud maaruse artikliga 7 on s6ddalisandi Bacillus
amyloliquefaciens CECT 5940 kasutamise loa hoidja esitanud taotluse nimetatud loa pikendamiseks broilerite puhul ja
uue loa saamiseks munakanade jaoks ning konealuse soodalisandi liigitamiseks soodalisandite kategooriasse
,zootehnilised lisandid“. Taotlusele olid lisatud kdnealuse mairuse artikli 7 16ikes 3 ja artikli 14 1dikes 2 ndutud
tiksikasjad ja dokumendid.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,amet®) jdudis oma 28. jaanuari 2020. aasta arvamuses (°) jareldusele, et taotleja
esitatud andmetest nahtub, et so6dalisand vastab loa andmise tingimustele. Amet kinnitas oma varasemat jareldust,
et Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 ei avalda kahjulikku mdju loomade tervisele, tarbijachutusele ega
keskkonnale. Samuti joudis amet jireldusele, et kdnealune soodalisand ei ole nahka ega silmi drritav ega nahka
sensibiliseeriv, ent seda tuleks kisitada véimaliku hingamiselundite sensibilisaatorina. Seepirast leiab komisjon, et
tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis voimaldavad ennetada kahjulikku moju inimeste, eclkdige
soodalisandi kasutajate tervisele. Amet joudis iihtlasi jireldusele, et kdnealune soodalisand vodib olla tdhus
munakanade puhul.

(5)  Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 hindamisest nihtub, et mairuse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud
tingimused kasutamise lubamiseks on tdidetud. Seepdrast tuleks pikendada kdnealuse soodalisandi kasutamise luba
vastavalt kdesoleva médruse lisas esitatud tingimustele.

(6)  Tulenevalt so6dalisandina Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 kasutamise loa kehtivuse pikendamisest vastavalt
kiesoleva méiruse lisas esitatud tingimustele tuleks médrus (EU) nr 1292/2008 kehtetuks tunnistada.

(7)  Kdesoleva maarusega ette ndhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja soodakomitee arvamusega,

() ELTL 268,18.10.2003, Ik 29.

() Komisjoni 18. detsembri 2008. aasta mairus (EU) nr 1292/2008, mis kisitleb Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 (Ecobiol ja Ecobiol
plus) lubamist sd6dalisandina (ELT L 340, 19.12.2008, lk 36).

() EFSA Journal 2020; 18(2): 6014.
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas kirjeldatud soodalisandit, mis kuulub soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,soolestiku mikrofloorat tasakaalustavad ained“, lubatakse kasutada munakanade puhul ning samasse kategooriasse ja
funktsionaalrithma kuuluva broilerite soodalisandina kasutamise luba pikendatakse vastavalt lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2

Midrus (EU) nr 12922008 tunnistatakse kehtetuks.
Artikkel 3

Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 5. oktoober 2020

Komisjoni nimel
eesistuja
Ursula VON DER LEYEN
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5940 preparaat, mis sisaldab
vihemalt

— 1 x 10° CFUd soodalisandi
grammi kohta
Tahkel kujul

Toimeaine kirjeldus

Bacillus amyloliquefaciens CECT
5940 spoorid

Analiiiisimeetod (')

Loendamine: pindkiilvimeetod,
mille puhul kasutatakse s66t-
mena triptooni, soja ja agarit
(EN 15 784)

Tuvastamine: impulssvilja-gee-

lelektroforees (PFGE)

. Voib kasutada soodas, mis sisaldab

monda lubatud koktsidiostaatikumi:
diklasuriili, naatriummonensiini voi
nikarbasiini.

. Soodakditlejad kehtestavad soodali-

sandi ja eelsegude kasutajatele kasu-
tamiskorra ja votavad korralduslikud
meetmed, millega vihendatakse nen-
de kasutamisest tuleneda vdivaid oh-
te. Kui selline kasutamiskord ja selli-
sed meetmed e  vdimalda
kdnealuseid ohte kdrvaldada voi mi-
nimeerida, kasutatakse soodalisandi
ja eelsegude kiitlemisel isikukaitse-
vahendeid, sealhulgas respiraatorit,
kaitseprille ja kaitsekindaid.

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