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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2022/703,
5. mai 2022,

milles Kkisitletakse Bacillus velezensis DSM 15544 preparaadi vdordepdrsaste soddalisandina
kasutamise loa kehtivuse pikendamist ning kdnealusele preparaadile loa andmist kasutamiseks
soodalisandina kdigi linnuliikide ja -kategooriate puhul ning millega muudetakse rakendusmiirust
(EL) 2016/897, rakendusmdirust (EL) 2017/2312 ja rakendusmidrust (EL) 2018/1081 ning
tunnistatakse kehtetuks miirus (EL) nr 333/2010, méirus (EL) nr 184/2011 ja rakendusmiirus (EL)
2019/893 (loa hoidja: Asahi Biocycle Co. Ltd., keda liidus esindab Pen & Tec Consulting S.L.U.)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

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

ning arvestades jargmist:

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

(2)  Bacillus velezensis DSM 15544 (varem taksonoomiliselt nimetatud kui Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544))
preparaadi soodalisandina kasutamise luba on antud kiimneks aastaks vodrdepdrsaste puhul komisjoni mairusega
(EL) nr 333/2010, () munakanade, kalkunite, vihem tahtsate linnuliikide ning muude dekoratiiv- ja jahilindude
puhul komisjoni mdédrusega (EL) nr 1842011, () munakanade ja dekoratiivkalade puhul komisjoni
rakendusmdirusega (EL) 2016/897, (*) emiste, piimapdrsaste ja koerte puhul komisjoni rakendusmairusega (EL)
2017/2312, () nuumsigade puhul komisjoni rakendusmairusega (EL)2018/1081 () ja broilerkanade puhul
komisjoni rakendusmaéarusega (EL) 2019/893 ().

(') ELTL 268,18.10.2003, Ik 29.

(*) Komisjoni 22. aprilli 2010. aasta mairus (EL) nr 333/2010, milles kasitletakse Bacillus subtilise C-3102 (DSM 15544) kasutamise
lubamist vddrutatud pdrsaste soodalisandina (loa hoidja Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, keda Euroopa Liidus esindab Pen & Tec
Consulting S.L.U.) (ELT L 102, 23.4.2010, 1k 19).

() Komisjoni 25. veebruari 2011. aasta mairus (EL) nr 184/2011, milles kasitletakse Bacillus subtilis'e C-3102 (DSM 15544) lubamist
munakanade, kalkunite, vdhem tdhtsate linnuliikide ning muude dekoratiiv- ja jahilindude so6dalisandina (loa hoidja Asahi Calpis
Wellness Co. Ltd, keda Euroopa Liidus esindab Pen & Tec Consulting S.L.U.) (ELT L 53, 26.2.2011, Ik 33).

(*) Komisjoni 8. juuni 2016. aasta rakendusméarus (EL) 2016/897, milles kisitletakse Bacillus subtilise (C-3102) (DSM 15544) valmistise
lubamist munakanade ja dekoratiivkalade soodalisandina (loa hoidja Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, keda Euroopa Liidus esindab Pen
& Tec Consulting S.L.U.) ja millega muudetakse maarusi (EU) nr 1444/2006, (EL) nr 333/2010 ja (EL) nr 184/2011 loa hoidja osas
(ELT L 152, 9.6.2016, Ik 7).

() Komisjoni 13. detsembri 2017. aasta rakendusmdairus (EL) 2017/2312, milles kisitletakse Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)
preparaadi uue kasutusviisi lubamist emiste, piimapdrsaste ja koerte sdddalisandina (loa hoidja Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, keda
Euroopa Liidus esindab Pen & Tec Consulting S.L.U.) (ELT L 331, 14.12.2017, lk 41).

(®) Komisjoni 30. juuli 2018. aasta rakendusmdarus (EL) 2018/1081, milles kasitletakse loa andmist Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)
preparaadi kasutamiseks nuumsigade s66dalisandina (loa hoidja Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, keda Euroopa Liidus esindab Pen & Tec
Consulting S.L.U) (ELT L 194, 31.7.2018, Ik 17).

() Komisjoni 28. mai 2019. aasta rakendusmédrus (EL) 2019/893, millega pikendatakse luba kasutada Bacillus subtilis DSM 15544
broilerkanade sd6dalisandina ja millega tunnistatakse kehtetuks maarus (EU) nr 1444/2006 (loa hoidja Asahi Calpis Wellness Co. Ltd.,
keda Euroopa Liidus esindab Pen & Tec Consulting S.L.U.) (ELT L 142, 29.5.2019, Ik 60).
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(3)  Bacillus velezensis DSM 15544 preparaadi luba munakanade, kalkunite, vihem tihtsate linnuliikide ning muude
dekoratiiv- ja jahilindude puhul kaotas kehtivuse 18. mirtsil 2021.

(4)  Vastavalt madruse (EU) nr 1831/2003 artikli 13 1ikele 3 ja artikli 14 Idikele 1 koostoimes artikliga 7 on esitatud
kaks taotlust, et pikendada luba kasutada Bacillus velezensis DSM 15544 preparaati vodrdepdrsaste soodalisandina
ning saada uus luba kasutada nimetatud preparaati noor- ja aretuskanade, tarbe-, nuum-, aretus- ja munakalkunite,
vihem tihtsate kodulinnuliikide ja kdigi muude tarbe-, nuum-, muna- ja aretuslindude s66dalisandina, liigitada
konealune soodalisand so6dalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ning muuta loa tingimusi. Muudatus
on seotud soodalisandi nimetuse muutmisega. Taotlustele olid lisatud kdnealuse maaruse artikli 7 16ikes 3, artikli13
16ikes 3 ja artikli 14 I6ikes 2 ndutud iiksikasjad ja dokumendid.

(5)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) joudis oma 30. septembri 2020. aasta arvamuses (*) ja
29. septembri 2021. aasta arvamuses () jdreldusele, et taotleja esitatud andmetest nihtub, et kavandatud
kasutustingimuste juures vastab Bacillus velezensis DSM 15544 preparaat kehtivatele loa andmise tingimustele.
Toiduohutusamet joudis jireldusele, et Bacillus velezensis DSM 15544 preparaat ei mdju kahjulikult loomade
tervisele, tarbijate ohutusele ega keskkonnale. Toiduohutusamet markis veel, et kdnealune preparaat ei ole nahka
ega silmi drritav ega nahka sensibiliseeriv, kuid seda tuleks kisitada hingamiselundite sensibilisaatorina. Seepdrast
leiab komisjon, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku md&ju inimeste,
eelkdige soodalisandi kasutajate tervisele. Toiduohutusamet joudis ka jareldusele, et kdnealune séodalisand tuleks
taksonoomiliselt tdhistada kui Bacillus velezensis DSM 15544 ning et preparaat voib olla s66das t8hus zootehnilise
soodalisand. Toiduohutusameti hinnangul ei ole vaja kehtestada turustamisjirgse jirelevalve erindudeid. Lisaks
kinnitas toiduohutusamet mairusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabori aruande so6das sisalduva
konealuse soodalisandi analiitisimeetodite kohta.

(6) 2. detsembril 2020 esitas taotleja, keda liidus esindab Pen & Tec Consulting S.L.U., asjakohased tdendavad andmed
loa hoidja nime muutmise kohta vastavalt mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 13 1dikele 3. Taotleja viitel on loa
hoidja ariithingu praegune nimi muutunud ja see on niiiid , Asahi Biocycle Co. Ltd.”

(7)  See kavandatav loa tingimuste muutmine on oma olemuselt iiksnes administratiivne ega too kaasa konealuse
soodalisandi uut hindamist. Toiduohutusametile teatati taotlusest.

(8)  Seepdrast tuleks rakendusmdiirust (EL) 2016/897, rakendusmdirust (EL) 2017/2312 ja rakendusmdirust (EL)
2018/1081 vastavalt muuta.

(9)  Bacillus velezensis DSM 15544 preparaadi hindamisest nihtub, et miiruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud
tingimused loa andmiseks on tdidetud. Seepdrast tuleks pikendada konealuse soodalisandi kasutusloa kehtivust
vastavalt kdesoleva médruse lisas esitatud tingimustele.

(10)  Bacillus velezensis DSM 15544 soodalisandina kasutamise loa kehtivuse pikendamise tdttu kidesoleva mairuse lisas
esitatud tingimustel tuleks tunnistada kehtetuks mairused (EL) nr 333/2010 ja (EL) nr 184/2011.

(11) Kuna ohutusnduetest ei tulene vajadust Bacillus velezensis DSM 15544 preparaadi lubamise tingimuste muudatusi
viivitamatult kohaldada, on asjakohane niha ette tileminekuperiood, et huvitatud isikud saaksid teha ettevalmistusi
loa kehtivuse pikendamisest tulenevate uute nduete taitmiseks.

(12) Kéesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,

(*) EFSA Journal 2020; 18(11): 6283.
(’) EFSA Journal 2021; 19(10): 6903.
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Loa kehtivuse pikendamine

Lisas kirjeldatud ning soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,soolestiku mikrofloorat
tasakaalustavad ained” kuuluva so6dalisandi loa kehtivust pikendatakse kdnealuses lisas esitatud tingimustel.

Artikkel 2

Rakendusmaiiruse (EL) 2016/897 muudatused

Rakendusmdirust (EL) 2016/897 muudetakse jargmiselt.

1) Pealkirjas asendatakse sonad ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd“ sdnadega ,Asahi Biocycle Co. Ltd.“ ja sdnad ,Bacillus
subtilise C-3102 (DSM 15544)“ sdnadega ,Bacillus velezensis DSM 15544

2) lisa teises veerus ,Loa hoidja“ asendatakse sonad , Asahi Calpis Wellness Co. Ltd“ sdnadega , Asahi Biocycle Co. Ltd.*;

3) lisa kolmandas veerus ,Soodalisand“ asendatakse sonad ,Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)“ sdnadega ,Bacillus
velezensis DSM 15544

4) lisa neljandas veerus ,Koostis, keemiline valem, kirjeldus, analiiisimeetod” asendatakse sonad ,Bacillus subtilis C-3102
(DSM 15544)“ sénadega ,Bacillus velezensis DSM 15544

5) lisa viiendast veerust ,Loomaliik voi -kategooria“ jaetakse vilja ,Munakanad®;

6) seitsmendas veerus ,Miinimumsisaldus® jaetakse vilja ,3 x 10%.

Artikkel 3

Rakendusmiiruse (EL) 2017/2312 muudatused

Rakendusmairust (EL) 2017/2312 muudetakse jargmiselt.

1) Pealkirjas asendatakse sdnad ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd“ sdnadega , Asahi Biocycle Co. Ltd.“ ja sdnad ,Bacillus subtilis
C-3102 (DSM 15544)“ sdnadega ,Bacillus velezensis DSM 15544

2) pohjendustes asendatakse sdnad ,Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)“ sdnadega ,Bacillus velezensis DSM 15544
3) lisa teises veerus ,Loa hoidja“ asendatakse sdnad , Asahi Calpis Wellness Co. Ltd“ sénadega ,Asahi Biocycle Co. Ltd.

4) lisa kolmandas veerus ,So6dalisand” asendatakse sdnad ,Bacillus subtilis DSM 15544 sdnadega ,Bacillus velezensis DSM
15544%

5) lisa neljandas veerus ,Koostis, keemiline valem, kirjeldus, analiiiisimeetod asendatakse 18ikudes ,So6dalisandi koostis*
ja ,Toimeaine kirjeldus“ sonad ,Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)“ sdnadega ,Bacillus velezensis DSM 15544*.

Artikkel 4

Rakendusmiiruse (EL) 2018/1081 muudatused

Rakendusmairust (EL) 2018/1081 muudetakse jargmiselt.

1) Pealkirjas asendatakse sdnad ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd“ sdnadega , Asahi Biocycle Co. Ltd.“ ja sdnad ,Bacillus subtilis
C-3102 (DSM 15544)“ sdnadega ,Bacillus velezensisDSM 15544
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2) pohjendustes asendatakse sdnad ,Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)“ sdnadega ,Bacillus velezensis DSM 15544
3) lisa teises veerus ,Loa hoidja“ asendatakse sdnad , Asahi Calpis Wellness Co. Ltd“ sdnadega ,Asahi Biocycle Co. Ltd.;

4) lisa kolmandas veerus ,So0dalisand“ asendatakse sdnad ,Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)“ sdnadega ,Bacillus
velezensis DSM 15544

5) lisa neljandas veerus ,Koostis, keemiline valem, kirjeldus, analtiisimeetod” asendatakse sdnad ,Bacillus subtilis C-3102
(DSM 15544)“ sdnadega ,Bacillus velezensis DSM 15544,

Artikkel 5

Uleminekuperiood

1. Kiesoleva médruse lisas, rakendusmairuses (EL) 2016/897, rakendusmairuses (EL) 2017/2312, rakendusmaéiruses
(EL) 2018/1081 ja rakendusmdiruses (EL) 2019/893 kirjeldatud so66dalisandit ning seda sisaldavaid eelsegusid, mis on
toodetud ja margistatud enne 26. novembrit 2022 kooskdlas enne 26. maid 2022 kohaldatavate eeskirjadega, voib
jatkuvalt turule lasta ja kasutada kuni olemasolevate varude ammendumiseni.

2. Kdiesoleva mdiidruse lisas ning rakendusmidruses (EL) 2016/897, rakendusmiiruses (EL) 2017/2312,
rakendusmairuses (EL) 2018/1081 ja rakendusmadruses (EL) 2019/893 kirjeldatud s66dalisandit sisaldavat segasoota ja
soodamaterjale, mis on toodetud ja mdrgistatud enne 26. maid 2023 kooskélas enne 26. maid 2022 kohaldatavate
eeskirjadega, voib jatkuvalt turule lasta ja kasutada kuni olemasolevate varude ammendumiseni, kui need on ette nihtud
toiduloomadele.

3. Kdesoleva médruse lisas ning rakendusmairuses (EL) 2016/897 ja rakendusmairuses (EL) 2017/2312 kirjeldatud
soodalisandit sisaldavat segasoota ja sdddamaterjale, mis on toodetud ja mérgistatud enne 26. maid 2024 kooskdlas enne
26. maid 2022 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule lasta ja kasutada kuni olemasolevate varude
ammendumiseni, kui need on ette nahtud muudele loomadele kui toiduloomad.

Artikkel 6

Kehtetuks tunnistamine

Médrus (EL) nr 333/2010, maarus (EL) nr 1842011 ja rakendusmairus (EL) 2019/893 tunnistatakse kehtetuks.

Artikkel 7
Joustumine

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

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.
Briissel, 5. mai 2022
Komisjoni nimel

president
Ursula VON DER LEYEN
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4b1820 | Asahi Biocycle | Bacillus Soddalisandi koostis Voordepor- - 3 x 108 - . Soodalisandi ja eelsegude kasutamisjuhis- | 26. mai 2032

Co. Ltd, keda | velezensis Bacillus velezensis DSM 15544 | sad tes margitakse sdilitustingimused ja piisi-

liidus esindab | DSM 15544 | preparaat, mis sisaldab vahemalt| 3 x10° vus kuumtootlemisel.

Pen & Tec 1x 10" CFUd 1 g soodalisandi | Kok

Consulting S.L. kohta linnuliigid ja . Voib kasutada soodas, mis sisaldab iga

U. -kategooriad linnuliigi ja -kategooria puhul lubatud

Tahke

Toimeaine kirjeldus
Bacillus velezensis DSM 15544
elujoulised spoorid

Analiiiisimeetod ()

Loendamine: pindkiilvimeetod,
kasutades triiptoon-soja-agarit
(EN 15784)

Identifitseerimine: impulssvilja-
geelelektroforees (PFGE).

koktsidiostaatikume.

. Soodakaitlejad kehtestavad soodalisandi

ja eelsegude kasutajatele kasutamiskorra
ja votavad korralduslikud meetmed, mil-
lega vihendatakse sodalisandi kasutami-
sest tulenevaid voimalikke ohte. Kui selli-
ne kasutamiskord ja sellised meetmed ei
voimalda konealuseid riske korvaldada
vOi minimeerida, kasutatakse soodalisan-
di ja eelsegude kditlemisel isikukaitseva-
hendeid, sealhulgas silma- ja hingamis-
kaitsevahendeid.

(") Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebilehel jargmisel aadressil: https:|[ec.europa.euljrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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