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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2018/1080,
30. juuli 2018,

milles kisitletakse loa andmist Bacillus subtilis DSM 29784 preparaadi kasutamiseks vihe levinud
kodulinnuliikide nuumlindude ja munalindude s66dalisandina (loa hoidja Adisseo France SAS)

(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 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

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

(2)  Kooskolas madruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 esitati taotlus Bacillus subtilis DSM 29784 preparaadi
kasutamise lubamiseks. Taotlusele olid lisatud mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 16ikes 3 ndutud andmed ja
dokumendid.

(3)  Taotluses kisitletakse Bacillus subtilis DSM 29784 preparaadi kasutamise lubamist vihe levinud kodulinnuliikide
nuumlindude ja munalindude s66dalisandina ning selle klassifitseerimist soodalisandite  kategooriasse
»,zootehnilised soodalisandid*.

(4)  Mikroorganismist Bacillus subtilis DSM 29784 saadud preparaati, mis kuulub zootehniliste soodalisandite
kategooriasse, on komisjoni rakendusméairusega (EU) nr 2018/328 (3 lubatud kiimme aastat kasutada broilerite
ja noorkanade soodalisandina.

(5)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) joudis oma 21. veebruari 2018. aasta arvamuses (’)
jareldusele, et kavandatud kasutustingimustel ei avalda Bacillus subtilis DSM 29784 preparaat kahjulikku méju ei
looma- ega inimtervisele ega keskkonnale. Toiduohutusameti jirelduse kohaselt on samuti mdistlik eeldada, et
toimemehhanism on vihe levinud kodulinnuliikide puhul sama, mis peamiste kodulinnuliikide (broilerid) puhul.
Seega voib broilerite puhul efektiivsuse kohta tehtud jareldust laiendada vihe levinud kodulinnuliikide
nuumlindudele ja munalindudele. Toiduohutusameti arvates ei ole vajadust turustamisjirgse jirelevalve erinduete
jarele. Toiduohutusamet kinnitas ka mairuse (EU) nr 1831/2003 kohaselt asutatud referentlabori aruande séddas
sisalduva s66dalisandi analiiiisimise meetodi kohta.

(6)  Bacillus subtilis DSM 29784 preparaadi hindamisest nihtub, et miiruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud
loa andmise tingimused on tdidetud. Seepérast tuleks anda luba koénealuse preparaadi kasutamiseks kdesoleva
mddruse lisas esitatud tingimustel.

(7) Kidesoleva midrusega ette nahtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja sdé6dakomitee
arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas nimetatud preparaati, mis kuulub so66dalisandite kategooriasse ,zootehnilised soodalisandid” ja funktsionaalrithma
wsoolestiku mikrofloorat tasakaalustavad ained, lubatakse kasutada soddalisandina loomasdddas vastavalt konealuses
lisas esitatud tingimustele.

(') ELTL 268, 18.10.2003, Ik 29.

(*) Komisjoni 5. mrtsi 2018. aasta rakendusméirus (EL) 2018/328, milles kasitletakse loa andmist Bacillus subtilis DSM 29784 preparaadi
kasutamiseks broilerite ja noorkanade soodalisandina (loa hoidja ADISSEO France SAS) (ELTL 63, 6.3.2018, 1k 10).

(}) EFSA Journal (2018); 16(3): 5204.
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Artikkel 2

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

Kiesolev mddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 30. juuli 2018

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER
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Toimeaine kirjeldus
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Analiiiisimeetod (')
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eelsegus ja s60das:
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des triiptoon-soja-agarit —
EN 15784

Bacillus subtilis DSM 29784
mairamiseks: mairamine:
impulssvilja-geelelektrofo-
rees (PFGE)

. Lubatud kasutada soddas, mis

sisaldab ménda jdrgmistest luba-
tud koktsidiostaatikumidest: naat-
riumlasalotsiid A v&i diklasuriil.

. Soodakditlejad kehtestavad s66da-

lisandi ja eelsegude kasutajatele
kasutamiskorra ja votavad korral-
duslikud meetmed, et vihendada
soodalisandi  kasutamisest  tule-
neda vdivaid ohte. Kui selline ka-
sutamiskord ja sellised meetmed
ei voimalda konealuseid ohte kor-
valdada voi minimeerida, kasuta-
takse so0dalisandi ja eelsegude
kiitlemisel isikukaitsevahendeid,
sealhulgas naha-, hingamis- ja sil-
makaitsevahendeid.

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