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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2017/2276,
8. detsember 2017,

milles kisitletakse Bacillus subtilis’e (ATCC PTA-6737) valmistise uue kasutusviisi lubamist emiste
soddalisandina (loa hoidja Kemin Europa N.V.)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta méérust (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.

(2)  Kooskdlas madruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud taotlus lubada Bacillus subtilise (ATCC PTA-6737)
valmistise uut kasutusviisi. Taotlusele olid lisatud méddruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 16ikes 3 ndutud andmed
ja dokumendid.

(3)  Taotluses Kkasitletakse Bacillus subtilise (ATCC PTA-6737) preparaadi uue kasutusviisi lubamist emiste
soodalisandina, soodustamaks porsaste saamist, ning selle klassifitseerimist s60dalisandite kategooriasse
,zootehnilised lisandid“.

(4)  Soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ kuuluva Bacillus subtilise (ATCC PTA-6737) preparaadi
kasutamine lubati kiimneks aastaks broilerkanade soodalisandina komisjoni mairusega (EL) nr 107/2010, (3
munakanatibude, nuumpartide, vuttide, faasanite, nurmkanade, parlkanade, tuvide, nuumhanede ja jaanalindude
soodalisandina komisjoni rakendusmairusega (EL) nr 885/2011, (*) vodrutatud pdrsaste ja muude kui liiki Sus
scrofa domesticus  kuuluvate  vddrutatud  sigalaste soodalisandina  komisjoni  rakendusmédrusega  (EL)
nr 306/2013, () broilerkalkunite ja aretuskalkunite soodalisandina komisjoni rakendusmairusega (EL)
nr 787/2013 (*) ning munakanade ja vihe levinud kodulinnulifkide munalindude soodalisandina komisjoni
rakendusmairusega (EL) 2015/1020 (9).

(5)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet”) jdudis oma 16. mai 2017. aasta arvamuses (') jareldusele,
et kavandatud kasutustingimuste juures ei avalda Bacillus subtilise (ATCC PTA-6737) preparaat kahjulikku moju
loomade ja inimeste tervisele ega keskkonnale. Samuti jireldas ta, et kdnealuse soodalisandi kasutamine voib
parandada porsaste kasvu ajavahemikul stinnist kuni vodrutamiseni, kui lisada seda emiste s6odale alates kolm
nddalat enne poegimist kuni pdrsaste vOdrutamiseni. Toiduohutusameti hinnangul ei ole vaja kehtestada
turustamisjirgse jirelevalve erindudeid. Toiduohutusamet kinnitas ka mairusega (EU) nr 1831/2003 asutatud
referentlabori esitatud aruande s66das sisalduva kdnealuse so6odalisandi analiitisimeetodi kohta.

(6)  Bacillus subtilise (ATCC PTA-6737) preparaadi hindamisel tddeti, et miiruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5
sitestatud loa andmise tingimused on tdidetud. Seepdrast tuleks anda luba koénealuse preparaadi kasutamiseks
kiesoleva maaruse lisas esitatud tingimustel.

(') ELTL 268,18.10.2003, 1k 29.

(*) Komisjoni 8. veebruari 2010. aasta maarus (EL) nr 107/2010, milles ksitletakse Bacillus subtilis ATCC PTA-6737 lubamist broilerkanade
soodalisandina (loa omanik Kemin Europa N.V.) (ELT L 36, 9.2.2010, Ik 1).

(*) Komisjoni 5. septembri 2011. aasta rakendusmédrus (EL) nr 885/2011 Bacillus subtilis'e (ATCC PTA-6737) lubamise kohta munakanade,
nuumpartide, vuttide, faasanite, nurmkanade, parlkanade, tuvide, nuumhanede ja jaanalindude so6dalisandina (loa omanik Kemin
Europa N.V.) (ELT L 229, 6.9.2011, Ik 3).

(*) Komisjoni 2. aprilli 2013. aasta rakendusmdirus (EL) nr 306/2013 Bacillus subtilise (ATCC PTA-6737) valmistise lubamise kohta
voorutatud porsaste ja muude kui liiki Sus scrofa domesticus kuuluvate vodrutatud sigalaste sdodalisandina (loa hoidja Kemin Europa N.V.)
(ELTL 91, 3.4.2013, 1k 5).

(°) Komisjoni 16. augusti 2013. aasta rakendusmdairus (EL) nr 787/2013, milles kasitletakse loa andmist valmistise Bacillus subtilis'e
(ATCC PTA-6737) kasutamiseks broilerkalkunite ja aretuskalkunite soodalisandina (loa omanik Kemin Europa N.V.) (ELT L 220,
17.8.2013, 1k 15).

(°) Komisjoni 29. juuni 2015. aasta rakendusmdaarus (EL) 2015/1020, milles késitletakse loa andmist Bacillus subtilis'e (ATCC PTA-6737)
valmistise kasutamiseks munakanade ja vihe levinud kodulinnuliikide munalindude soodalisandina (loa omaja Kemin Europa N.V.)
(ELTL 163, 30.6.2015, 1k 22).

(') EFSA Journal (2017); 17(5):4855.
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(7)  Kiesoleva médrusega ette ndhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja soodakomitee
arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas nimetatud preparaati, mis kuulub soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma
wsoolestiku mikrofloorat tasakaalustavad ained“, lubatakse kasutada soddalisandina loomasoddas vastavalt lisas sitestatud
tingimustele.

Artikkel 2

Kiesolev maddrus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 8. detsember 2017

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER
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N.V. ATCC PTA-6737 gude kasutamisjuhistes

Bacillus subtilise (ATCC PTA-
6737) preparaat, mis sisaldab
vihemalt 1 x 100 CFUd s606-
dalisandi grammi kohta

Tahkel kujul

Toimeaine kirjeldus

Bacillus subtilise (ATCC PTA-
6737) elujoulised eosed
Analiiiisimeetod (')

Loendamine: eelkuumutusega
toodeldud s66daproovide pind-
kiilv triiptoon-soja-agarile.

Tuvastamine: impulssvilja-gee-
lelektroforees (PFGE).

mirgitakse  siilitustingi-
mused ja piisivus kuum-
tootlemisel.

. Kasutamiseks emiste pu-

hul ajavahemikus algu-
sega kolm nddalat enne
poegimist kuni imeta-
misaja 1opuni.

. Soodakiitlejad kehtesta-

vad soodalisandi ja eel-
segude kasutajatele ka-
sutamiskorra ja votavad
korralduslikud meetmed,
millega  vihendatakse
soodalisandi  kasutami-
sest tulenevaid voima-
likke ohte. Kui selline
kasutamiskord ja sellised
meetmed ei vdimalda
konealuseid ohte korval-
dada vdi minimeerida,
kasutatakse soodalisandi
ja eelsegude kiitlemisel
isikukaitsevahendeid,

sealhulgas respiraatorit.

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