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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2026/92,
14. jaanuar 2026,

milles kisitletakse Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 preparaadi loa kehtivuse pikendamist selle
kasutamiseks munakanade ja vihemtihtsate kodulinnuliikide munalindude sé6dalisandina ning loa
andmist Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 preparaadi kasutamiseks muna- véi aretuslindudena
peetavate muude lindude s66dalisandina (loa hoidja: Kemin Europa N.V.) ning millega tunnistatakse
kehtetuks rakendusmairus (EL) 2015/1020

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

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

ning arvestades jargmist:

(1)  Médruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasd6das kasutatava sdddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise ja selle kehtivuse pikendamise alused ja kord.

(2)  Komisjoni rakendusmiirusega (EL) 2015/1020 (¥ on antud kiimneks aastaks luba Bacillus velezensis ATCC PTA-6737
(endise taksonoomilise nimetusega Bacillus subtilis ATCC PTA-6737) preparaadi kasutamiseks munakanade ja
vihemtihtsate kodulinnuliikide munalindude so6dalisandina.

(3) Kooskdlas midruse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 1dikega 1 on esitatud taotlus pikendada luba kasutada Bacillus
velezensis ATCC PTA-6737 preparaati munakanade ja vihemtihtsate kodulinnuliikide munalindude soodalisandina
ning taotletud selle so6dalisandi liigitamist kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,soolestiku
mikrofloorat tasakaalustavad ained“. Konealune taotlus sisaldab ettepanekut muuta algse loa tingimusi nii, et
preparaadi toimeaine miinimumsisaldust soodalisandis suurendatakse véirtuselt 1 x 10'° CFU/g véddrtuseni 8 x 10
CFUJg. Taotlusega soovitakse mddruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 alusel iihtlasi saada luba kasutada sama
preparaati uuel viisil muna- voi aretuslindudena peetavate muude lindude séodalisandina ning selle liigitamist
soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,seedimist soodustavad ained”. Taotlusele
olid lisatud médéruse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 1ikes 2 ja artikli 7 18ikes 3 ndutud iiksikasjad ja dokumendid.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,amet”) jdudis oma 6. mai 2025. aasta arvamuses (*) jireldusele, et tulenevalt
asjaolust, et soodalisandi koostist ega tootmisprotsessi ei ole oluliselt muudetud, on Bacillus velezensis ATCC PTA-
6737 preparaat praegu lubatud kasutustingimuste juures munakanadele ja vihemtihtsate kodulinnuliikide
munalindudele, samuti tarbijatele ja keskkonnale ohutu. Taotluse kohased soodalisandi spetsifikatsioonide
muudatused ei pShjusta lisaprobleeme. Amet joudis tihtlasi jareldusele, et soodalisand on muna- voi aretuslindudena
peetavatele lindudele ohutu ning et selle kasutamine konealuste uute liikide/kategooriate puhul on ohutu ka
tarbijatele ja keskkonnale. Samuti joudis amet jireldusele, et preparaat ei ole nahka ega silmi drritav, kuid seda tuleks
pidada nahka ja hingamiselundeid sensibiliseerivaks, ning et sissehingamist ja nahakaudset kokkupuudet kisitatakse

() ELTL 268, 18.10.2003, lk 29, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() Komisjoni 29. juuni 2015. aasta rakendusmaarus (EL) 2015/1020, milles kisitletakse loa andmist Bacillus velezensis'e (ATCC PTA-6737)
valmistise kasutamiseks munakanade ja vihe levinud kodulinnuliikide munalindude soodalisandina (loa omaja Kemin Europa N.V.)
(ELT L 163, 30.6.2015, k 22, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1020/0j).

() EFSA Journal, 2025; 23:e9457, https://doi.org[10.2903/j.efsa.2025.9457.
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riskina. Amet leidis, et loa kehtivuse pikendamiseks ei ole vaja hinnata soodalisandi tdhusust, sest taotluses ei ole
tehtud ettepanekut muuta voi tdiendada neid kasutustingimusi, mis mojutavad soodalisandi tdhusust kehtiva loaga
holmatud liikide/kategooriate puhul. Samuti leidis amet, et kdnealuste liikide kohta tehtud jareldusi voib laiendada
teistele liikidele, ning joudis seepirast jireldusele, et konealune soodalisand voib olla tdhus ka muna- voi
aretuslindudena peetavate muude lindude puhul, kui selle miinimumsisaldus tdissdodas on 1 x 10® CFU/kg. Ameti
hinnangul ei ole vaja kehtestada turustamisjargse jarelevalve erindudeid.

(5) Méidrusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabor leidis, et eelmise loa kontekstis tehtud hindamise tulemusena
esitatud jareldused ja soovitused Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 kui soodalisandi analiiisimise meetodite kohta
on kehtivad ja kohaldatavad ka praeguse taotluse puhul. Seepirast ei ole referentlabori hindamisaruanne komisjoni
midruse (EU) nr 3782005 (%) artikli 5 1dike 4 punktide a, b ja c kohaselt ndutav.

(6)  Eeltoodut silmas pidades leiab komisjon, et Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 preparaat vastab méiruse (EU)
nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimustele. Seega tuleks pikendada luba kasutada kénealust soodalisandit
munakanade ja vihemtihtsate kodulinnulifkide munalindude puhul. Peale selle tuleks anda luba konealuse
soodalisandi kasutamiseks muna- vdi aretuslindudena peetavate muude lindude puhul. Samuti leiab komisjon, et
tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku mdju konealuse soodalisandi
kasutajate tervisele. Need kaitsemeetmed ei tohiks piirata tootajate ohutust kisitlevate muude liidu diguses sitestatud
nduete kohaldamist.

(7)  Tulenevalt asjaolust, et luba kasutada Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 preparaati munakanade ja vdhemtahtsate
kodulinnuliikide munalindude so6dalisandina pikendatakse, tuleks rakendusmédrus (EL) 2015/1020 kehtetuks
tunnistada.

(8)  Kuna ohutusnduetest ei tulene vajadust viivitamata kohaldada muudatusi selle loa tingimustes, mis on antud Bacillus
velezensis ATCC PTA-6737 preparaadi kasutamiseks munakanade ning vihemtahtsate kodulinnuliikide munalindude
puhul, on asjakohane niha ette {ileminekuperiood, et huvitatud isikud saaksid teha ettevalmistusi loa kehtivuse
pikendamisest ja loa muutmisest tulenevate uute nduete tditmiseks.

(9) Kdesoleva maarusega ette nihtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja soodakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Loa kehtivuse pikendamine

Lisas kirjeldatud ning soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,soolestiku mikrofloorat
tasakaalustavad ained“ kuuluva preparaadi loa kehtivust munakanade ja vihemtihtsate kodulinnuliikide munalindude
puhul pikendatakse vastavalt lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2

Loa andmine

Lisas kirjeldatud ning soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid* ja funktsionaalrithma ,soolestiku mikrofloorat
tasakaalustavad ained“ kuuluvat preparaati lubatakse kasutada muna- vdi aretuslindudena peetavate muude lindude
soodalisandina vastavalt lisas esitatud tingimustele.

(% Komisjoni 4. mértsi 2005. aasta madrus (EU) nr 378/2005 Euroopa Parlamendi ja ndukogu midruse (EU) nr 1831/2003 iiksikasjalike
rakenduseeskirjade kohta seoses ithenduse tugilabori iillesannete ja kohustustega so6dalisandite loataotluste puhul (ELT L 59, 5.3.2005,
lk 8, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).
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Artikkel 3
Kehtetuks tunnistamine

Rakendusmairus (EL) 2015/1020 tunnistatakse kehtetuks.

Artikkel 4
Uleminekumeetmed
1. Rakendusmadirusega (EL) 2015/1020 lubatud soodalisandit Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 ning seda sisaldavaid
eelsegusid, mis on ette nihtud munakanade ja vihemtihtsate kodulinnuliikide munalindude jaoks ning on toodetud ja
mirgistatud enne 4. augustit 2026 kooskdlas enne 4. veebruari 2026 kohaldatavate eeskirjadega, voib jitkuvalt turule
lasta ja kasutada kuni asjaomaste varude ammendumiseni.
2. Loikes 1 osutatud soodalisandit sisaldavaid s6odamaterjale ja segasoota, mis on ette nihtud munakanade ja
vahemtahtsate kodulinnuliikide munalindude jaoks ning on toodetud ja margistatud enne 4. veebruari 2027 kooskdlas

enne 4. veebruari 2026 kohaldatavate eeskirjadega, voib jitkuvalt turule lasta ja kasutada kuni asjaomaste varude
ammendumiseni.

Artikkel 5

Joustumine

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

Kéesolev mdarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kaikides litkmesriikides.

Briissel, 14. jaanuar 2026

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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()  Analiiisimeetodite 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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