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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2017/440,
13. marts 2017,

milles Kkisitletakse Bacillus amyloliquefaciens’e (PTA-6507), Bacillus amyloliquefaciens’e (NRRL

B-50013) ja Bacillus amyloliquefaciens’e (NRRL B-50104) preparaadi kasutamise lubamist

broilerkanade, noorkanade ning vihe levinud kodulinnuliikide nuumlindude ja munalindude
soddalisandina (loa hoidja Danisco (UK) Ltd., drinimega Danisco Animal Nutrition)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta madrust (EU) nr 1831/2003 loomasdétades
kasutatavate soodalisandite kohta, () eriti selle artikli 9 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Madruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatava sdddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise
loa andmise alused ja kord.

(2)  Kooskdlas mairuse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 esitati taotlus Bacillus amyloliquefaciense (PTA-6507), Bacillus
amyloliquefaciens'e (NRRL B-50013) ja Bacillus amyloliquefaciens'e (NRRL B-50104) preparaadi kasutamise
lubamiseks. Taotlusele olid lisatud maaruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 16ikes 3 ndutud andmed ja dokumendid.

(3)  Selles taotluses kasitletakse Bacillus amyloliquefaciens'e (PTA-6507), Bacillus amyloliquefaciens’e (NRRL B-50013) ja
Bacillus amyloliquefaciens'e (NRRL B-50104) preparaadi kasutamise lubamist broilerkanade, noorkanade ning vihe
levinud kodulinnuliikide nuumlindude ja munalindude s66dalisandina ning selle klassifitseerimist s6odalisandite
kategooriasse ,zootehnilised so6dalisandid*.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) joudis 24. mai 2016. aasta arvamuses (?) jareldusele, et
kavandatud kasutustingimuste korral ei avalda Bacillus amyloliquefaciens'e (PTA-6507), Bacillus amyloliquefaciens'e
(NRRL B-50013) ja Bacillus amyloliquefaciense (NRRL B-50104) preparaat kahjulikku moju ei loomade ega
inimeste tervisele ega keskkonnale ning et selle preparaadi kasutamine broilerkanadel voib parandada nende
niitajaid. Seda jireldust voib laiendada s66dalisandi kasutamisele noorkanade puhul ning ekstrapoleerida vihe
levinud linnuliikide nuumlindudele ja munalindudele. Toiduohutusameti hinnangul ei ole vaja kehtestada
turustamisjirgse jdrelevalve erindudeid. Toiduohutusamet kinnitas ka médrusega (EU) nr 1831/2003 asutatud
referentlabori esitatud aruande s66das sisalduva konealuse s66dalisandi analiiiisimise meetodi kohta.

(5)  Bacillus amyloliquefaciens'e (PTA-6507), Bacillus amyloliquefaciense (NRRL B-50013) ja Bacillus amyloliquefaciens'e
(NRRL B-50104) preparaadi hindamisest ndhtub, et mairuse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud loa andmise
tingimused on tdidetud. Seeparast tuleks anda luba kdnealuse preparaadi kasutamiseks kdesoleva mairuse lisas
esitatud tingimustel.

(6)  Kiesoleva mdirusega ette nihtud meetmed on kooskolas alalise taime-, looma-, toidu- ja soodakomitee
arvamusega,

(') ELTL 268,18.10.2003, 1k 29.
(*) EFSA Journal 2016; 14(6): 4505.
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised so6dalisandid ja funktsionaalrithma
,soolestiku mikrofloorat tasakaalustavad ained”, lubatakse kasutada s6ddalisandina loomasootades konealuses lisas
esitatud tingimustel.

Artikkel 2

Kiesolev méddrus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 13. mirts 2017

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER
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Séodalisandi Miinimum- | Maksimum-
identifitsee- 1 o 11 Koostis, keemiline valem, kirjeldus, | Loomaliik voi Vanuse sisaldus sisaldus .A Loa kehtivusaja
L Loa hoidja Soodalisand A X . . Muud sitted ~
rimis- analiiiisimeetod -kategooria ilempiir ko tiissood il 16pp
number CFU/kg tdiss66das, mille
niiskusesisaldus on 12 %
Kategooria: zootehnilised s66dalisandid. Funktsionaalriihm: soolestiku mikrofloorat tasakaalustavad ained.
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Bacillus
amyloliquefaciens
PTA-6507,
Bacillus
amyloliquefaciens
NRRL

B-50013 ja
Bacillus

amyloliquefaciens
NRRL B-50104

Soddalisandi koostis

Bacillus amyloliquefaciensi PTA-
6507, Bacillus amyloliquefaciens’i
NRRL

B-50013 ja Bacillus amylolique-
faciens'i NRRL B-50104 prepa-
raat, mis sisaldab vdhemalt
2,5 x 10° CFU/g (kokku) ja iga
bakteritiive vdhemalt kontsen-
tratsioonis 8,3 x 108 g soodali-
sandi kohta.

Tahke

Toimeaine kirjeldus

Bacillus amyloliquefaciensi PTA-
6507, Bacillus amyloliquefaciens'i
NRRL

B-50013 ja Bacillus amylolique-
faciens NRRL B-50104 elujouli-
sed spoorid

Analiiiisimeetod (1)

Bacillus amyloliquefaciensi PTA-
6507, Bacillus amyloliquefaciens'i
NRRL

Broilerkanad
Noorkanad

Vihe levinud
kodulinnuliik-
ide
nuumlinnud
ja
munalinnud

7,5 x 107 —

. Soodalisandi ja eelsegu ka-

sutusjuhistes tuleb markida
sdilitustemperatuur, kolblik-
kusaeg ja piisivus granulee-
rimisel.

. Sobib kasutada soodas, mis

sisaldab  jdrgmisi lubatud
koktsidiostaatikume: nara-
siin/nikarbasiin, ~ ammoo-
niummaduramiitsiin, naa-
triumlasalotsiid A, naa-
triumsalinomiitsiin, naa-
triummeonensiin, robeni-

diinvesinikkloriid, diklasu-
riil, dekokinaat, naatrium-
semduramiitsiin voi nikar-
basiin.

. Soodakiitlejad  kehtestavad

soodalisandi ja eelsegude
kasutajatele kasutamiskorra
ja votavad korralduslikud
meetmed, millega vihenda-
takse soodalisandi kasuta-
misest tulenevaid v&ima-
likke ohte. Kui selline kasu-
tamiskord ja sellised meet-
med ei vdimalda kone-
aluseid ohte korvaldada voi
minimeerida,  kasutatakse
soodalisandi  ja eelsegude
kiitlemisel  isikukaitseva-

hendeid.
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Soodalisandi
identifitsee-
rimis-
number

Loa hoidja

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetod

Loomaliik voi
-kategooria

Vanuse
tlempiir

Miinimum-
sisaldus

Maksimum-
sisaldus

CFU/kg tdissoodas, mille
niiskusesisaldus on 12 %

Muud sitted

Loa kehtivusaja
16pp

B-50013 and Bacillus amyloli-
quefaciens NRRL B-50104 tu-
vastamine ja loendamine s60-
dalisandis, eelsegus ja soodas

— Tuvastamine: impulssvilja-
geelelektroforees (PFGE)

— Loendamine: kuumutami-
sele jargnev pindkiilvimee-
tod (EN 15784)

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