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milles kisitletakse loa andmist Bacillus velezensis NITE BP-01844 preparaadi kasutamiseks koigi
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Biopharma Co., Ltd)

(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 loomasdddas kasutatava soddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise alused ja kord.

(2)  Kooskolas méairuse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 esitati loataotlus Bacillus velezensis NITE BP-01844 preparaadi
kasutamiseks soodalisandina. Taotlusele olid lisatud médruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 Idikes 3 ndutud
tiksikasjad ja dokumendid.

(3)  Taotluses kasitletakse Bacillus velezensis NITE BP-01844 preparaadi lubamist broilerkanade, broilerkalkunite,
noorkanade, aretuskalkunite (noorlinnud) ja kdigi tapmiseks v6i munemiseks ettendhtud vahem levinud linnuliikide
(sealhulgas uluk-, dekoratiiv- ja eksootilised linnud) (edaspidi ,sihtliigid“) s6dalisandina, ning palutakse kdnealune
soodalisand klassifitseerida kategooriasse ,zootehnilised lisandid ja funktsionaalrithma ,soolestiku mikrofloorat
tasakaalustavad ained*.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) joudis oma 26. jaanuari 2022. aasta arvamuses () ja
12. mai 2023. aasta arvamuses (*) jireldusele, et kavandatud kasutustingimuste juures on Bacillus velezensis NITE
BP-01844 preparaat sihtliikide, tarbijate ja keskkonna jaoks ohutu. Toiduohutusamet joudis ka jreldusele, et
Bacillus velezensis NITE BP-01844 preparaat ei ole nahka arritav, kuid vdib 4rritada silmi, ning et seda tuleks kasitada
hingamiselundite sensibilisaatorina. Kuna naha sensibiliseerimise katse tulemust ei esitatud, ei saanud
toiduohutusamet teha jireldusi selle preparaadi vdimaliku nahka sensibiliseeriva mdju kohta. Toiduohutusamet
joudis ka jdreldusele, et Bacillus velezensis NITE BP-01844 preparaat vdib olla sihtliikide jaoks tdhus, kui seda
lisatakse soodale koguses 2,0 x 10° CFUd tdissooda kilogrammi kohta, ning et see sobib kokku koktsidiostaa-
tikumide diklasuriili, dekokinaadi, halofuginooni, monensiini, salinomiitsiini, narasiini, robenidiini ja
maduramiitsiiniga. Toiduohutusameti hinnangul ei ole vaja kehtestada turustusjirgse jirelevalve erindudeid. Lisaks
kinnitas toiduohutusamet méirusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabori aruande soodas sisalduva
konealuse soodalisandi analiiiisimeetodite kohta.

(5)  Eespool esitatut silmas pidades leiab komisjon, et Bacillus velezensis NITE BP-01844 preparaat vastab mairuse (EU)
nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimustele. Peale selle tuleks kooskdlas toiduohutusameti suunistega
soodalisandite tdhususe hindamise kohta (*) vStta arvesse, et kdnealune preparaat voib olla sihtliikide jaoks thus,
kui seda lisatakse koguses 1,0 x 10® CFUd liitri joogivee kohta. Seega tuleks anda luba Bacillus velezensis NITE
BP-01844 preparaadi kasutamiseks kdigi kodulinnuliikide nuumlindude, noorkanade, aretuskalkunite (noorlinnud),
vihem levinud kodulinnulitkide muna- v6i aretuslindude ning dekoratiivlindude soodalisandina, sh joogivette
lisamisel. Komisjon leiab ka, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis voimaldavad ennetada kahjulikku maju
soodalisandi kasutajate tervisele.

() ELTL 268,18.10.2003, Ik 29.

() EFSA Journal 2022;20(2):7152.

(*) EFSA Journal 2023;21(6):8053.

(*) EFSA Journal 2018;16(5):5274.
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(6)  Kédesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas 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
,soolestiku mikrofloorat tasakaalustavad ained*, lubatakse kasutada soodalisandina kdnealuses lisas esitatud tingimustel.

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
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3. Soodakiitlejad  kehtesta-
vad soodalisandi ja eelse-
gude kasutajatele kasuta-
miskorra  ja  votavad
korralduslikud meetmed,
millega vihendatakse nen-
de kasutamisest tuleneda
voivaid riske. Kui selline
kasutamiskord ja sellised
meetmed ei vdimalda k-
nealuseid ohte korvalda-
da, kasutatakse soodali-
sandi  ja  eelsegude
kiitlemisel isikukaitseva-
hendeid hingamiselundi-
te, silmade ja naha kaits-
miseks.

(") 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.

14

€C0TTI's ‘111


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

	Komisjoni rakendusmäärus (EL) 2023/2736, 7. detsember 2023, milles käsitletakse loa andmist Bacillus velezensis NITE BP-01844 preparaadi kasutamiseks kõigi kodulinnuliikide nuumlindude, noorkanade, aretuskalkunite (noorlinnud), vähem levinud kodulinnuliikide muna- või aretuslindude ning dekoratiivlindude söödalisandina (loa hoidja: Toa Biopharma Co., Ltd) 
	LISA 


