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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2024/2185,
3. september 2024,

milles kisitletakse loa andmist Bacillus subtilis FERM BP-07462, Enterococcus lactis FERM BP-10867 ja

Clostridium butyricum FERM BP-10866 preparaadi kasutamiseks kdigi kodulinnuliikide nuumlindude,

koigi kodulinnuliikide muna- véi aretuslindude ning dekoratiivlindude séodalisandina (loa hoidja:
Toa Biopharma Co., Ltd.)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

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

ning arvestades jargmist:

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

(2)  Kooskdlas méiruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud taotlus Bacillus subtilis FERM BP-07462, Enterococcus
lactis FERM BP-10867 ja Clostridium butyricum FERM BP-10866 preparaadi kasutamise lubamiseks. Taotlusele olid
lisatud médaruse (EU) nr 18312003 artikli 7 16ikes 3 ndutud andmed ja dokumendid.

(3)  Taotlusega soovitakse saada luba kasutada Bacillus subtilis FERM BP-07462, Enterococcus lactis FERM BP-10867 ja
Clostridium butyricum FERM BP-10866 preparaati so6dalisandina kanabroilerite, noorkanade, kalkunibroilerite,
noorkalkunite ja koigi vihemtihtsate linnuliikide, sealhulgas sport-, eksootiliste ja kdigi muude dekoratiivlindude
soodas ja joogivees tapmiseni voi munemise alguseni, ning kdnealuse soodalisandi klassifitseerimist kategooriasse
,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,soolestiku mikrofloorat tasakaalustavad ained”.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) joudis oma 4. mai 2022. aasta (%) ja 27. septembri 2023.
aasta () arvamustes jreldusele, et kavandatud kasutustingimuste juures on Bacillus subtilis FERM BP-07462,
Enterococcus lactis FERM BP-10867 ja Clostridium butyricum FERM BP-10866 preparaat sihtliikide, tarbijate ja
keskkonna jaoks ohutu. Samuti jdreldas toiduohutusamet, et preparaat ei ole nahka ega silmi drritav, kuid see on
hingamiselundite sensibilisaator, ning andmete puudumise t3ttu ei saa teha jareldust selle kohta, kas preparaat voib
olla naha sensibilisaator. Toiduohutusamet joudis ka jireldusele, et preparaat on kavandatud kasutustingimuste
juures sihtliikide jaoks tdhus. Toiduohutusamet joudis jareldusele, et preparaat on kokkusobiv selliste koktsidiostaa-
tikumidega nagu diklasuriil, dekokvinaat ja halofuginoon, samas kui preparaadi kokkusobivuse kohta selliste
koktsidiostaatikumidega nagu naatriummonensiin, naatriumsalinomiitsiin, narasiin, robenidiinvesinikkloriid ja
ammooniummaduramiitsiin ei saa jdreldusi teha. Toiduohutusameti arvates ei ole vajadust turustamisjirgse
jarelevalve erinduete jirele. Toiduohutusamet kinnitas ka méirusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabori
esitatud aruande s60das ja vees sisalduva soodalisandi analiitisimise meetodite kohta.

() ELTL 268, 18.10.2003, lk 29, ELI: http://data.europa.cu/elijreg/2003/1831/oj.
(%) EFSA Journal 2022;20(6):7342.
(*) EFSA Journal 2023;21(11):8343.
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(50 21.juunil 2024 véttis taotleja tagasi taotluse tunnustada Bacillus subtilis FERM BP-07462, Enterococcus lactis FERM
BP-10867 ja Clostridium butyricum FERM BP-10866 preparaadi kasutamise kokkusobivust jargmiste koktsidiostaati-
kumidega: naatriummonensiin, naatriumsalinomiitsiin, narasiin, robenidiinvesinikkloriid ja ammooniummadu-
ramiitsiin.

(6)  Eespool toodut silmas pidades leiab komisjon, et Bacillus subtilis FERM BP-07462, Enterococcus lactis FERM
BP-10867 ja Clostridium butyricum FERM BP-10866 preparaat vastab méiruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5
sdtestatud tingimustele. Seega tuleks anda luba konealuse preparaadi kasutamiseks. On asjakohane esitada mérge, et
preparaati voib kasutada samaaegselt selliste koktsidiostaatikumidega nagu diklasuriil, dekokvinaat ja halofuginoon.
Samuti leiab komisjon, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis véimaldavad ennetada kahjulikku maoju
konealuse soodalisandi kasutajate tervisele.

(7)  Kéesoleva 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 lisandid“ ja funktsionaalrithma
soolestiku mikrofloorat tasakaalustavad ained®, lubatakse kasutada svddalisandina loomasdodas vastavalt lisas esitatud
tingimustele.
Artikkel 2
Joustumine
Kiesolev mairus joustub kahekiimnendal pdeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev maarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides liikmesriikides.

Briissel, 3. september 2024

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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Miini- Maksi- Miini- Maksi-
S5 dali- mumsi- mumsi- mumsi- mumsi-
. sanfii o . Koostis, k.e(.amiline Loorrjgliik Vanuse saldus saldus saldus saldus Loa .
1deqtlﬁt- Loa hoidja Soodalisand vale"rrul, klr]eldus, voi iilempiir 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
4b1895 Toa Biop- Bacillus subtilis | Séodalisandi koostis Koigi - 2,4 %108 - 1,2x10* - Soodalisandi ja | 24.septem-
harma Co., FERM kodulin- eelsegude kasutamise ber 2034
Ltd., Jaapan, | BP-07462, Bacillus subtilis FERM | nuliikide juhistes margitakse
esindaja: Toa | Enterococcus BP-07462, nuumlin- séilitustingimused ja
Biopharma lactis FERM Enterococcus lactis nud psivus
Co., Ltd., Eur- | BP-10867 ja | FERM BP-10867 ja kuumtdotlemisel.
ope Repre- Clostridium Clostridium butyricum Kdigi Séodalisandit  voib
sentative butyricum FERM BP-10866 pre- | kodulin- manustada joogiveega.
Office FERM paraat, mis sisaldab nuliikide Soodalisandit voib
BP-10866 vihemalt 12 x 10° munalin- kasutada samaaegselt
CFUd soodalisandi dudeks jargmiste
grammi kohta kasvatata- koktsidiostaatikumi-
(vahekorras 1: 10: 1) | vad linnud dega kooskdlas nende
Tahke vastavate
Koigi soodalisandina
Toimeaine kirjeldus kodulin- kasutamise loa
nuliikide tingimustega:
Bacillus subtilis FERM | aretuslin- diklasuriil,
BP-07462, dudeks dekokvinaat ja
Enterococcus lactis kasvatata- halofuginoon.
FERM BP-10867 ja vad linnud
Dekora- Kuni 2,4 %108 - 1,2x10¢ -
tiivlinnud | mune-
miseni
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Clostridium butyricum
FERM BP-10866 elu-
voimelised spoorid
Analiiiisimeetod (")

Madramine: DNA jar-
jendamise meetodid
voi impulssvilja-gee-
lelektroforees (PFGE)
(CEN/TS 17697)

Loendamine s66dali-
sandis, eelsegudes,
soodas ja vees:
Bacillus subtilis FERM
BP-07462: pindkiil-
vimeetod triiptoon-
soja-agaril (EN
15784)

Enterococcus lactis
FERM BP-10867:
pindkiilvimeetod,
kasutades sapi-esku-
liin-asiidagarit (EN
15788)

Clostridium butyricum
FERM BP-10866:
sitviskiilvimeetod,
kasutades raudsulfii-
tagarit (ISO 15213)

Soodakaitlejad
kehtestavad
soodalisandi ja
eelsegude kasutajatele
kasutamiskorra ja
votavad
korralduslikud
meetmed, millega
vihendatakse nende
kasutamisest tuleneda
voivaid riske. Kui
selline kasutamiskord
ja sellised meetmed ei
voimalda konealuseid
riske korvaldada,
kasutatakse
soodalisandi ja
eelsegude kditlemisel
isikukaitsevahendeid
hingamiselundite ja
naha kaitsmiseks.

()

Analuiisimeetodite 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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