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milles kisitletakse loa andmist Macleaya cordata segust preparaadi kasutamiseks kdigi
kodulinnuliikide nuumlindude s66dalisandina (loa hoidja: Phytobiotics Futterzusatzstoffe GmbH)

(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 loomasddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, (') eriti selle artikli 9 1iget 2,

ning arvestades jargmist:

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

(2)  Kooskolas miiruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 esitati loataotlus Macleaya cordata segust preparaadi kasutamiseks
soodalisandina. Taotlusele olid lisatud médruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 18ikes 3 noutud iiksikasjad ja
dokumendid.

(3)  Taotluses kisitletakse Macleaya cordata segust preparaadi lubamist koigi kodulinnuliikide (védlja arvatud muna- ja
aretuslinnud) soodalisandina ning kdnealuse soodalisandi klassifitseerimist kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja
funktsionaalrithma ,muud zootehnilised lisandid*.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) joudis oma 12. mai 2023. aasta arvamuses (%) jareldusele, et
kavandatud kasutustingimuste juures on Macleaya cordata segust preparaat broilerkanadele ja muude
kodulinnuliikide nuumlindudele ning keskkonnale ohutu ning on viheohtlik tarbijatele. Muna- ja aretuslindude
puhul ei olnud v&imalik teha jareldust Macleaya cordata segust preparaadi ohutuse kohta, kuna muret tekitab
preparaadis sisalduvate DNA interkalaatorite sanguinariini ja keleriitriini genotoksilisus. Toiduohutusamet joudis ka
jareldusele, et Macleaya cordata segust preparaat on silmi érritav, kuid mitte nahka arritav ega naha sensibilisaator,
aga voib olla hingamiselundite sensibilisaator. Toiduohutusamet jireldas ka, et Macleaya cordata segust preparaat
voib kavandatud kasutustingimuste korral olla tdhus broilerkanade joudluse parandamisel. Seda jareldust laiendati
muna- ja aretuskanadele ning ekstrapoleeriti koigi kodulinnuliikide nuum-, muna- voi aretuslindudele.
Toiduohutusameti hinnangul ei ole vaja kehtestada turustusjirgse jdrelevalve erindudeid. Lisaks kinnitas
toiduohutusamet méédrusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabori aruande sdodas sisalduva konealuse
soodalisandi analiiiisimeetodite kohta.

(5)  Taotleja vottis 19. juunil 2023 tagasi taotluse saada luba Macleaya cordata segust preparaadi kasutamiseks muna- ja
aretuslindude puhul.

(6)  Eespool toodut silmas pidades leiab komisjon, et Macleaya cordata segust preparaat vastab mairuse (EU)
nr 1831/2003 artiklis 5 sdtestatud tingimustele. Seepdrast tuleks anda luba kdnealuse preparaadi kasutamiseks
koigi kodulinnulitkide nuumlindude puhul. Komisjon leiab ka, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, et
ennetada kahjulikku moju soodalisandi kasutajate tervisele.

() ELTL 268, 18.10.2003, Ik 29.
() EFSA Journal 2023; 21 (6): 8052.
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(7)  Kéesoleva mddrusega ette nihtud meetmed on koosk®dlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa andmine

Lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub s66dalisandite kategooriasse ,zootehnilised soodalisandid” ja funktsionaalrithma
,muud zootehnilised soodalisandid®, lubatakse kasutada soodalisandina loomasootades vastavalt lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2
Joustumine

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

Kéesolev mdarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kaikides litkmesriikides.

Briissel, 7. detsember 2023

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2732/oj
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Soodali-
sandi
identifit-
seerimis-
number

Loa hoidja

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetodid

Loomaliik voi
-kategooria

Vanuse
tlempiir

Miinimum-
sisaldus

Maksi-
mumsisal-
dus

mg soodalisandit kg
tiissooda kohta, mille
niiskusesisaldus on 12 %

Muud sitted

Loa kehtivusaja
1opp

Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: muud zootehnilised lisandid (joudlusniitajate par.

andamine)

4d26

Phytobiotics
Futterzusatz-
stoffe GmbH

Macleaya
cordata segu

Soddalisandi koostis

Preparaat jargmise koostisega:

— Macleaya cordata (Willd.) R. Br. eks-
trakt: 0,5-1,2 %

— Macdeaya cordata (Willd.) R. Br. t60-
deldud lehed: 30-64 %

Jargmise sisaldusega:

— sanguinariin: > 0,4 % ja < 0,7 %

— keleriitriin: > 0,23 % ja < 0,34 %

— sanguinariini, keleriitriini, protopiini
ja allokriiptopiini summa: < 1,4 %.

Tahke.

Toimeaine kirjeldus

Macleaya cordata (Willd.) R. Br. ekstrakt ja
Macleaya cordata (Willd.) R. Br. to6deldud
lehed, sh

— sanguinariin (CASi nr 2447-54-3)
— keleriitriin (CASi nr 34316-15-9)
— protopiin (CASi nr 130-86-9)

— allokriiptopiin (CASi nr 485-91-6)

Koikide
kodulinnulii-
kide

nuumlinnud

45

150

. Soodalisandi ja eelsegu kasu-

tamisjuhistes margitakse sdi-
litustingimused ja piisivus
kuumtootlemisel.

. Segamine muude s66dalisan-

ditega on lubatud tingimusel,
et selliste segudega lisatava
sanguinariini ja keleriitriini
sisaldus s66das on viiksem
kui sisaldus, mis saavutatakse
itheainsa soodalisandi kasu-
tamisel asjaomase loomaliigi
voi -kategooria puhul soovi-
tatavas voi lubatud suurimas
koguses.

. Soodakditlejad  kehtestavad

soodalisandi ja eelsegude ka-
sutajatele kasutamiskorra ja
votavad korralduslikud meet-
med, millega vihendatakse
nende kasutamisest tuleneda
voivaid riske. Kui selline ka-
sutamiskord ja sellised meet-
med ei voimalda konealuseid
ohte korvaldada, kasutatakse
soodalisandi ja eelsegude
kiitlemisel isikukaitsevahen-
deid hingamiselundite ja sil-
made kaitsmiseks.

28. detsember
2033
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Analiiiisimeetod (')

Sanguinariini  (futokeemiline marker)
sisalduse midramine soodalisandis:
korgefektiivne  vedelikkromatograafia
koos fluorestsentsmairamisega (HPLC-
FLD).

Sanguinariini  (futokeemiline marker)
sisalduse méddramine eelsegus ja
segasoodas: korgefektiivne
vedelikkromatograafia koos
massispektomeetriaga (HPLC-MS/MYS).

(") Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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