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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2020/1032,
15. juuli 2020,

millega antakse luba Bacillus subtilis DSM 28343 preparaadi kasutamiseks tarbevasikate ja
nuumsigade s6odalisandina (loa hoidja Lactosan GmbH & Co. KG)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

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

ning arvestades jargmist:

(1)  Médruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasodtades kasutatavate soddalisandite lubade taotlemise ndue ning
selliste lubade andmise alused ja kord.

(2)  Kooskdlas méiruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud kaks taotlust Bacillus subtilis DSM 28343 preparaadi
lubamiseks. Taotlustele olid lisatud kdnealuse mairuse artikli 7 16ikes 3 ndutud iksikasjad ja dokumendid.

(3)  Taotlustes kisitletakse Bacillus subtilis DSM 28343 preparaadi lubamist tarbevasikate ja nuumsigade so6dalisandina
ning selle klassifitseerimist soddalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) joudis oma 6. mirtsi 2018. aasta, () 4. juuli 2019. aasta ()
ja 15. mai 2019. aasta (¥) arvamustes jareldusele, et kavandatud kasutustingimuste juures ei avalda Bacillus subtilis
DSM 28343 preparaat kahjulikku mdju loomade tervisele, tarbijate ohutusele ega keskkonnale. Toiduohutusamet
joudis ka jareldusele, et soodalisandit tuleks kdsitada vdimaliku hingamiselundite sensibilisaatorina, ning et selle
naha sensibiliseerimise potentsiaali kohta ei saa teha mingeid jareldusi. Seetdttu leiab komisjon, et tuleks vdtta
asjakohased kaitsemeetmed, et viltida kahjulikku moju inimeste, eelkdige soodalisandi kasutajate tervisele.
Toiduohutusamet jdudis jireldusele, et soodalisand avaldab olulist mdju tarbevasikate kasvule ja voib suurendada
nuumsigade kehakaalu tdusu. Toiduohutusameti arvates ei ole vajadust turustamisjirgse jarelevalve erinduete jarele.
Toiduohutusamet kinnitas ka méadruse (EU) nr 1831/2003 kohaselt asutatud referentlabori aruande s6ddas sisalduva
soodalisandi analiiiisimeetodi kohta.

(5)  Bacillus subtilis DSM 28343 preparaadi hindamisest nihtub, et mairuse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud
tingimused loa andmiseks on tdidetud. Seepirast tuleks anda luba kdnealuse preparaadi kasutamiseks kiesoleva
médruse lisas esitatud tingimustel.

(6)  Kéesoleva mddrusega ette nihtud meetmed on koosk®élas alalise taime-, looma-, toidu- ja so6dakomitee arvamusega,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa andmine

Lisas nimetatud preparaati, mis kuulub s66dalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,soolestiku mikrofloorat tasakaalustavad ained*, lubatakse kasutada soodalisandina loomasodtades vastavalt lisas esitatud
tingimustele.
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(') ELTL 268, 18.10.2003, k 29.

() EFSA Journal 2018; 16(3):5220.
() EFSA Journal 2019; 17(7):5793.
(*) EFSA Journal 2019; 17(5):5725.
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Artikkel 2

Joustumine

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

Kéesolev mdirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides litkmesriikides.

Briissel, 15. juuli 2020

Komisjoni nimel
eesistuja
Ursula VON DER LEYEN
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Soodali-
sandi
identifit-
seerimis-
number

Loa hoidja

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetod

Loomaliik
voi
-kate-
gooria

Vanuse
lempiir

Miinimumsi-
saldus

Maksimumsi-
saldus

CFU/kg tdissoodas, mille
niiskusesisaldus on 12 %

Muud sitted

Loa kehtivusaja [6pp

Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalriihm: soolestiku mikrofloorat tasakaalustavad

ained

4b1825

Lactosan GmbH
& Co. KG

Bacillus subtilis
DSM 28343

Séddalisandi koostis

Bacillus subtilis DSM 28343 preparaat,
mis sisaldab vihemalt 1x10" CFUd
grammi s6odalisandi kohta

Tahke

Toimeaine kirjeldus
Bacillus subtilis DSM 28343 eluvdime-
lised spoorid

Analiiiisimeetod (')

Bacillus subtilis DSM 28343 madrami-
ne s66dalisandis, eelsegus ja soodama-
terjalis: impulssvilja-geelelektroforees
(PFGE)

Bacillus subtilis DSM 28343 loendami-
ne s6odalisandis, eelsegus ja soodama-
terjalis: pindkilvimeetodil, kasutades
triiptoon-soja-agarit — EN 15784

Tarbevasi-

kad

Nuumsead

1x10°

2x108

. Soodakaitlejad

. Soodalisandija eelsegude kasu-

tamisjuhistes margitakse saili-
tustingimused  ja  plisivus
kuumtootlemisel.

. Tarbevasikate puhul tohib ka-

sutada ainult piimaasendajates.

kehtestavad
soodalisandi ja eelsegude kasu-
tajatele kasutamiskorra ja vota-
vad korralduslikud meetmed,
millega vihendatakse soodali-
sandi kasutamisest tulenevaid
voimalikke ohte. Kui selline ka-
sutamiskord ja sellised meet-
med ei voimalda konealuseid
ohte korvaldada voi minimee-
rida, kasutatakse soddalisandi
ja eelsegu kaitlemisel isikukait-
sevahendeid.

5. august 2030

(") Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil: https://ec.europa.eu/jrc/en/eur]/feed-additives/evaluation-reports
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