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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2024/ 1054,
10. aprill 2024,

milles Kkisitletakse loa andmist Weizmannia faecalis DSM 32016 preparaadi kasutamiseks

soodalisandina koikide kodulinnuliikide muna- vdi aretuslindudeks kasvatatavate noorlindude

s66das ja joogivees ning kodikide kodulinnuliikide nuumlindude, dekoratiivlindude, sigalaste piima-

ja vodrdepdrsaste joogivees (loa hoidja: Biochem Zusatzstoffe Handels- und Produktionsges. mbH)

ning muudetakse rakendusmiirust (EL) 2020/1755 kdnealuse preparaadi kasutamise loa tingimuste
osas

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

véttes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta madrust (EU) nr 1831/2003 loomasoddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, (') eriti selle artikli 9 16iget 2 ja artikli 13 Idiget 3,

ning arvestades jargmist:

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

(2)  Komisjoni rakendusmairusega (EL) 2020/1755 (3 anti kiimneks aastaks luba kasutada Weizmannia faecalis DSM
32016 (varasem taksonoomiline nimetus Bacillus coagulans DSM 32016) preparaati sigalaste piima- ja
voordepdrsaste, nuumlindude ja dekoratiivlindude s66dalisandina.

(3)  Kooskdlas miiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 13 ldikega 3 on esitatud esimene taotlus muuta Weizmannia faecalis
DSM 32016 preparaadi sigalaste piima- ja voOrdepdrsaste, nuumlindude ja dekoratiivlindude séddalisandina
kasutamise lubamise tingimusi ning selles taotleti tiive taksonoomilise nimetuse ajakohastamist ja luba kasutada
konealust preparaati samaaegselt koos monede teiste koktsidiostaatikumidega lisaks halofuginoonile ja diklasuriilile.
Kooskélas méiruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud teine taotlus lubada sama preparaati kasutada uuel
viisil s6ddalisandina koikide kodulinnuliikide muna- v6i aretuslindudeks kasvatatavate lindude s66das ja joogivees
ning tunnustada kdnealuse preparaadi kasutamise kokkusobivust mitme koktsidiostaatikumiga sigalaste piima- ja
voordepdrsaste, koikide kodulinnulitkide nuumlindude ja dekoratiivlindude joogivees. Mdlemas taotluses paluti
klassifitseerida kdnealune soodalisand kategooriasse ,zootehnilised so6dalisandid” ja funktsionaalriihma ,soolestiku
mikrofloorat tasakaalustavad ained”. Teisele taotlusele preparaadi uuel viisil kasutamise lubamiseks olid lisatud
asjakohased toetavad andmed ning madruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 16ikes 3 ndutud andmed ja dokumendid.

() ELTL 268, 18.10.2003, 1k 29, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() Komisjoni 24. novembri 2020. aasta rakendusmdirus (EL) 2020/1755, milles kisitletakse Bacillus coagulans DSM 32016 preparaadi
lubamist sigalaste piima- ja vdorutatud porsaste, nuumlindude ja dekoratiivlindude soodalisandina (loa hoidja Biochem Zusatzstoffe
Handels- und Produktionsges. mbH) (ELT L 395, 25.11.2020, lk 5, ELL http://data.europa.eu/elifreg_impl/2020/1755/0j).
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(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) joudis oma 26. septembri 2023. aasta arvamuses ()
jareldusele, et kavandatud kasutustingimuste juures on Weizmannia faecalis DSM 32016 preparaat sihtliikidele,
tarbijatele ja keskkonnale ohutu. Samuti jireldas toiduohutusamet, et Weizmannia faecalis DSM 32016 preparaat ei
ole silmi ega nahka érritav, kuid seda tuleks kisitada hingamisteede sensibilisaatorina. Toiduohutusamet ei saanud
teha jdreldust preparaadi vdimaliku nahka sensibiliseeriva toime kohta. Toiduohutusamet jireldas, et preparaat on
tdhus kodulinnuliikide muna- voi aretuslindudeks kasvatatavate noorlindude s66das ning kodulinnuliikide
nuumlindude, muna- ja aretuslindudeks kasvatatavate noorlindude, dekoratiivlindude ning sigalaste piima- ja
voodrdepdrsaste joogivees. Lisaks mirkis toiduohutusamet, et Weizmannia faecalis DSM 32016 preparaati sobib
kasutada koos selliste koktsidiostaatikumidega nagu halofuginoon, diklasuriil, naatriummonensiin, robenidiinvesi-
nikkloriid, naatriumsalinomiitsiin ja naatriummonensiin/nikarbasiin, kuid mitte koos narasiini ja narasiinif
karbasiiniga, ning jarelduste tegemine kdnealuse preparaadi kokkusobivuse kohta dekokvinaadi, naatriumlasalotsiidi
A, naatriumsemduramiitsiini, nikarbasiini ja amprooliumvesinikkloriidiga ei olnud v&imalik. Toiduohutusameti
arvates ei ole vajadust turustamisjirgse jarelevalve erinduete jdrele.

(5)  Kooskdlas komisjoni médiruse (EU) nr 378/2005 () artikli 5 18ike 4 punktiga a leidis md4rusega (EU) nr 1831/2003
asutatud referentlabor, et kdnealuse so6dalisandi analiiisimise meetodiga seotud eelmisest hindamisest tulenevad
jareldused ja soovitused on kehtivad ja kohaldatavad ka praeguse taotluse puhul.

(6)  23.jaanuaril 2024 vottis taotleja tagasi taotluse tunnustada Weizmannia faecalis DSM 32016 preparaadi kasutamise
kokkusobivust jargmiste koktsidiostaatikumidega: narasiin, narasiin/nikarbasiin, dekokvinaat, naatriumlasalotsiid A,
naatriumsemduramiitsiin, nikarbasiin, amprooliumvesinikkloriid.

(7)  Eespool toodut silmas pidades leiab komisjon, et Weizmannia faecalis (DSM 32016) preparaat vastab mairuse (EU)
nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimustele. Seepérast tuleks anda luba kasutada kdnealust preparaati koikide
kodulinnuliikide muna- voi aretuslindudeks kasvatatavate noorlindude sé6das ja joogivees, samuti koikide
kodulinnuliikide nuumlindude, dekoratiivlindude ning sigalaste piima- ja vddrdepdrsaste joogivees. On asjakohane
esitada mirge konealuse preparaadi kasutamise kokkusobivuse kohta selliste koktsidiostaatikumidega nagu
halofuginoon, diklasuriil, naatriummonensiin, robenidiinvesinikkloriid, naatriumsalinomiitsiin,
naatriummonensiin/nikarbasiin. Samuti leiab komisjon, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis
voimaldavad ennetada kahjulikku mdju kdnealuse sodalisandi kasutajate tervisele.

(8)  Eespool toodut arvesse vdttes leiab komisjon, et Weizmannia faecalis DSM 32016 preparaat vastab méddruse (EU)
nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimustele ka juhul, kui rakendusméidruse (EL) 2020/1755 kohase lubamisi
tingimusi muudetakse ja tdpsustatakse kdnealuse preparaadi kasutamise kokkusobivust lisaks koktsidiostaatikumide
halofuginooni ja diklasuriili kasutamisele ka naatriummonensiini, robenidiinvesinikkloriidi, naatriumsalinomiitsiini
ning naatriummonensiini/nikarbasiini kasutamisega. Vottes lisaks arvesse, et nimetatud koktsidiostaatikume ei
pruugi olla lubatud kasutada koikide rakendusmdiruses (EL) 20201755 loetletud litkide voi kategooriate
soodalisandina, peaks nende samaaegne kasutamine Weizmannia faecalis DSM 32016 preparaadiga olema voimalik
ainult kooskélas nende vastavate soodalisandina kasutamise loa tingimustega. Peale selle leiab komisjon, et
rakendusmairusega (EL) 2020/1755 loa saanud preparaadis sisalduva tiive taksonoomilist nimetust tuleks
ajakohastada ning niha ette asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku m&ju kdnealuste
soodalisandite kasutajate tervisele.

(9)  Seepdrast tuleks rakendusmaarust (EL) 2020/1755 vastavalt muuta.

() EFSA Journal 2023; 21(11):8355.

(% 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).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1054/oj
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ET

(10) Kuna ohutusnduetest ei tulene vajadust rakendusmédrusega (EL) 2020/1755 Weizmannia faecalis DSM 32016
preparaadi jaoks antud kasutusloa tingimuste muudatusi viivitamatult kohaldada, on asjakohane ndha ette
tileminekuperiood, et huvitatud isikud saaksid teha ettevalmistusi loa muudatustest tulenevate nduete tditmiseks.

(11) Kdesoleva mairusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja so6dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Loa andmine

Lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,soolestiku mikrofloorat tasakaalustavad ained®, lubatakse kasutada koikide kodulinnuliikide muna- vi aretuslindudeks
kasvatatavate noorlindude so6das ja joogivees, samuti koikide kodulinnuliikide nuumlindude, dekoratiivlindude ning
sigalaste piima- ja vodrdepdrsaste joogivees vastavalt lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2

Rakendusmiiruse (EL) 2020/1755 muutmine

Rakendusmairust (EL) 2020/1755 muudetakse jargmiselt.
1)  Pealkiri asendatakse jargmisega:

,Komisjoni rakendusmairus (EL) 2020/1755, 24. november 2020, milles kisitletakse loa andmist Weizmannia
faecalis DSM 32016 preparaadi kasutamiseks sigalaste piima- ja vooOrutatud pdrsaste, nuumlindude ja
dekoratiivlindude s66dalisandina (loa hoidja: Biochem Zusatzstoffe Handels- und Produktionsges. mbH)*.

2)  Lisa muudetakse jirgmiselt:

a) veerus ,Soodalisand“ asendatakse viljend ,Bacillus coagulans DSM 32016 viljendiga ,Weizmannia faecalis DSM
32016%

b) veerus ,Koostis, keemiline valem, kirjeldus, analiiiisimeetod” ning selle punktides ,So6dalisandi koostis“ ja
,Toimeaine kirjeldus“ asendatakse viljend ,Bacillus coagulans DSM 32016 viljendiga ,Weizmannia faecalis DSM
32016%

¢) veerus ,Muud sitted” asendatakse punktid 2 ja 3 jirgmisega:

,2. Soodalisandit voib kasutada samaaegselt jirgmiste koktsidiostaatikumidega kooskdlas nende vastavate
soodalisandina kasutamise loa tingimustega: halofuginoon, diklasuriil, naatriummonensiin, robenidiinvesi-
nikkloriid, naatriumsalinomiitsiin, naatriummonensiin/nikarbasiin.

3. Soodakiitlejad kehtestavad s60dalisandi ja eelsegude kasutajatele kasutamiskorra ja votavad korralduslikud
meetmed, millega vihendatakse nende kasutamisest tuleneda vdivaid riske. Kui selline kasutamiskord ja
sellised meetmed ei vOimalda konealuseid riske korvaldada, kasutatakse soodalisandi ja eelsegude
kiitlemisel isikukaitsevahendeid hingamiselundite ja naha kaitsmiseks.”

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1054/oj
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Artikkel 3
Uleminekumeetmed
1. Lisas kirjeldatud preparaati ja seda preparaati sisaldavaid eelsegusid, mis on ette niahtud kasutamiseks sigalaste piima-
ja voordepdrsaste, nuumlindude ja dekoratiivlindude soodalisandina ning mis on toodetud ja mirgistatud enne
1. novembrit 2024 kooskdlas enne 1. maid 2024 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule viia ja kasutada
olemasolevate varude ammendumiseni.
2. Lisas kirjeldatud preparaati sisaldavaid soodamaterjale ja segasoota, mis on ette ndhtud kasutamiseks sigalaste piima-
ja voordepdrsaste, nuumlindude ja dekoratiivlindude soddalisandina ning mis on toodetud ja margistatud enne 1. maid

2025 kooskdlas enne 1. maid 2024 kohaldatavate eeskirjadega, voib jitkuvalt turule viia ja kasutada olemasolevate varude
ammendumiseni.

Artikkel 4
Joustumine

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

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides litkmesriikides.

Briissel, 10. aprill 2024

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1054/oj



(o/+501/+zog/idurr Sa1/ip[noedomna-erep/[:dny 117

LISA

I 0SA
Miini- Maksi- Miini- Maksi-
S dali- mum- mumsi- | mumsisal- | mumsisal-
. san'di' N . Koostis, k‘e.emiline Loon}gliik Vanuse sisaldus saldus dus dus Ijoa .
1den‘t1f%t— Loa hoidja Soodalisand valefg, ‘klrjeldug Vol | Glempiir | Sisaldus CFUdes 12 % Muud sitted kehtivusaja
seerimis- analiiiisimeetodid -kategooria niiskusesisaldusega Sisaldus CFUdes 1opp
number tdissooda kilogrammi joogivee liitri kohta
kohta
Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: soolestiku mikrofloorat tasakaalustavad ained
4b1900 Biochem Weizmannia Séodalisandi koostis Koigi - 1x10° - 5x10° - Soodalisandi ja eelse- 1. mai
Zusatzstoffe faecalis DSM Weizmannia faecalis | kodulin- gu kasutamise juhis- 2034
Handels-und | 32016 DSM 32016 prepa- | nuliikide tes margitakse sdili-
Produktions- raat, mis sisaldab munalin- tustingimused ja
ges. mbH vihemalt 2 x 10 dudeks piisivus kuumtooétle-
CFUd soodalisandi | kasvatata- misel.
grammi kohta vad noor- S6odalisandit voib ma-
Tahke linnud nustada joogiveega.
Koioi So6dalisandit voib ka-
Toimeaine kirjeldus kodulgin- su tada_ samaaeg_se_lt
Weizmannia faecalis | nyliikide jargmiste koktsidios-
DSM 32016 elu- K ta~at1kum1dega koos-
aretuseks
dulised spoorid Kasvatata. kolas nende vastavate
s00dalisandina kasuta-
Va_d noor- mise loa tingimustega:
linnud

Analiiiisimeetod ()
Méiidramine: DNA
jarjendamise mee-
todid v&i impulss-
vilja-geelelektrofo-
rees (PFGE) (CEN/TS
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4, Soodakaitlejad kehtes-
tavad soodalisandi ja
eelsegude kasutajatele
kasutamiskorra ja vo-
tavad korralduslikud
meetmed, millega vi-
hendatakse nende ka-
sutamisest tuleneda
voivaid riske. Kui selli-
ne kasutamiskord ja
sellised meetmed ei
voimalda konealuseid
riske korvaldada, ka-
sutatakse soodalisandi
ja eelsegude kaitlemisel
isikukaitsevahendeid
hingamiselundite ja
naha kaitsmiseks.

14

() () 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.

II OSA
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Analiiiisimeetod (")
Madramine: DNA
jarjendamise mee-
todid voi impulss-
vilja-geelelektrofo-
rees (PFGE) (CEN/TS
17697)
Loendamine s66da-
lisandis, eelsegudes,
so0das ja vees:
pindkiilvimeetod
MRS agarile (pShi-
neb EN 15787
meetodil).

Soodalisandit voib kasuta-
da samaaegselt jargmiste
koktsidiostaatikumidega
kooskolas nende vastavate
soodalisandina kasutami-
se loa tingimustega: halo-
fuginoon, diklasuriil, naa-
triummonensiin, robeni-
diinvesinikkloriid, naa-
triumsalinomiitsiin, naa-
triummonensiin/nikarba-
siin.

Soodakiitlejad  kehtesta-
vad soodalisandi ja eelse-
gude kasutajatele kasuta-
miskorra ja votavad
korralduslikud meetmed,
millega vahendatakse
nende kasutamisest tule-
neda vdivaid riske. Kui
selline kasutamiskord ja
sellised meetmed ei voi-
malda konealuseid riske
korvaldada, kasutatakse
soodalisandi ja eelsegude
kaitlemisel isikukaitseva-
hendeid hingamiselundite
ja naha kaitsmiseks.

()

Analitisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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