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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) nr 361/2011,
13. aprill 2011,

mis kisitleb Enterococcus faecium NCIMB 10415 lubamist broilerkanade séodalisandina (loaomanik
DSM Nutritional Products Ltd, keda esindab DSM Nutritional products Sp. z 0.0) ning millega
muudetakse miirust (EU) nr 943/2005

(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 loomasootades kasu-
tatavate soodalisandite kohta, (1) eriti selle artikli 9 1diget 2,

ning arvestades jargmist:
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Miidruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdo-
tades kasutatavate soodalisandite lubamise kord ning
selliste lubade andmise alused ja menetlused. Mairuse
artikliga. 10 on ette ndhtud ndukogu direktiivi
70/524/EMU alusel lubatud sdddalisandite iimberhinda-
mine (3).

Kooskdlas direktiiviga 70/524/EMU on lubatud kasutada
valmistist Enterococcus faecium NCIMB 10415 s66dalisan-
dina ilma ajalise piiranguta kuni kuue kuu vanuste vasi-
kate puhul komisjoni mairusega (EU) nr 1288/2004, ()
broilerkanade ja nuumsigade puhul komisjoni méddrusega
(EU) nr 943/2005, () emiste puhul komisjoni médérusega
(EU) nr 1200/2005, (°) pdrsaste puhul komisjoni maaru-
sega (EU) nr 2522006 (°) ning kasside ja koerte puhul
komisjoni madrusega (EU) nr 102/2009 (7). Vastavalt
midruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 Idike 1 punktile
b kanti see soodalisand hiljem olemasoleva tootena ithen-
duse soodalisandite registrisse.
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Midruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 15ike 2 alusel ja
koostoimes nimetatud médruse artikliga 7 on esitatud
Enterococcus  faecium NCIMB 10415 kui broilerkanade
soodalisandi iimberhindamise taotlus, milles taotletakse
konealuse soodalisandi klassifitseerimist so6dalisandite
kategooriasse ,zootehnilised lisandid”. Taotlusele on
lisatud madruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 ldikes 3
ndutud andmed ja dokumendid.

Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet”)
joudis oma 22. juuni 2010. aasta arvamuses (%) jareldu-
sele, et kavandatud kasutustingimuste korral ei avalda
Enterococcus  faecium NCIMB 10415 kahjulikku moju
loomade ja inimeste tervisele ega keskkonnale ning et
nimetatud s66dalisandi kasutamine voib suurendada broi-
lerkanade 16plikku kehakaalu. Toiduohutusameti arvates
ei ole vajadust turustamisjirgse jdrelevalve erinduete
jarele. Toiduohutusamet kinnitas ka madrusega (EU)
nr 1831/2003 asutatud Euroopa Liidu soddalisandite
referentlabori aruande soddalisandi analiiiisimeetodi
kohta s66das.

Enterococcus faecium NCIMB 10415 hindamine niitab, et
midruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingi-
mused kasutamise lubamiseks on tiidetud. Seepdrast
tuleks anda luba konealuse valmistise kasutamiseks kaes-
oleva madruse I lisas esitatud tingimustel.

Kuna kéesoleva mdirusega antakse uus luba, tuleks
médrusest (EU) nr 943/2005 broilerkanade valmistist
Enterococcus faecium NCIMB 10415 kisitlev kanne kustu-
tada.

Kuna soodalisandi kasutamise lubamise tingimuste
muudatused ei ole seotud ohutusnduetega, on asjakohane
lubada soodalisandi eelsegude ja segasoda olemasolevate
varude drakasutamiseks ileminekuaega.

Kiesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskolas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

(%) EFSA Journal 2010; 8(7):1661.



14.4.2011

Euroopa Liidu Teataja

L 100/23

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

[ lisas nimetatud valmistist, mis kuulub s66dalisandite kategoo-
riasse ,zootehnilised lisandid” ja funktsionaalrithma ,soolestiku
mikrofloorat tasakaalustavad ained”, lubatakse kasutada soodali-
sandina loomasootades konealuses lisas esitatud tingimustel.

Artikkel 2

Miiruse (EU) nr 943/2005 1 lisa asendatakse kdesoleva méiruse
II lisa tekstiga.

Artikkel 3

Soodalisandit  Enterococcus faecium NCIMB 10415 sisaldavat
eelsegu ja segasoota, mis on mirgistatud kooskdlas direktiiviga
70/524[EMU, voib turule viia ning seda voib kasutada, kuni
varud on ldppenud.

Artikkel 4

Kéesolev mdirus joustub kahekiimnendal pideval parast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides liikmesriikides.

Briissel, 13. aprill 2011

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO



I LISA
Sisalduse Sisalduse
Soodalisandi Loomaliik Van alammaar ilemmaar Loa kehtivusai
identifitseeri- | Loa omanik Soodalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, analiiiisimeetod o0 . vanuse Muud sitted 0a kentivusaja
. voi -kategooria tilempiir . . 16pp
misnumber CFU kg-s tdissoodas, mille
niiskusesisaldus on 12 %
Zootehniliste lisandite kategooria. Funktsionaalrithm: soolestiku mikrofloorat tasakaalustavad ained
4b1705 | DSM  Nutri- | Enterococcus Soodalisandi koostis Broilerkanad 3x108 — 1. Soodalisandi ja eelsegu | 4. mai 2021
tional faecium kasutamisjuhistes markida

Products Ltd,
keda esindab
DSM  Nutri-
tional
products Sp.
Z o.0.

NCIMB 10415

Enterococcus faecium’i valmistis,

NCIMB 10415, mis sisaldab vihemalt jargmist:
kaetud kujul (koos Sellakiga):

2 x 10'% CFUJg sdodalisandit;

muud vormid mikrokapslitena:

1 x 1010 CFU[g soodalisandit

Toimeaine iseloomustus

Enterococcus faecium

NCIMB 10415

Analiiiisimeetod (1)

Arvu médramine: pindkiilvimeetodil, kasutades
sapi-eskuliin-asiidagarit.

Identifitseerimistunnused: impulssvilja-geelelektro-
forees (PFGE).

sdilitustemperatuur,
kolblikkusaeg ja granulee-
rimispiisivus.

. Lubatud kasutada soodas,

mis  sisaldab  lubatud
koktsidiostaatikume:
dekokvinaati, monensiin-
naatriumi, robenidiinhiid-
rokloriidi, diklasuriili voi
semduramiitsiini.

(") Analiaiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad Euroopa Liidu s66dalisandite referentlabori veebilehel www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives.
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http://www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives

II LISA
Miiruse (EU) nr 943/2005 I lisa asendatakse jargmisega:

o LISA

Sisalduse Sisalduse
EU nr So6dalisand Keemiline valem, kirjeldus LOIS maliik ol .Yanus'fz dlammar ilemmédr Muud sitted Loa ke~ht1vusa]a
-kategooria tilempiir lopp
CFU | tdiss6oda kg
Mikroorganismid
E 1705 Enterococcus Enterococcus faecium'i preparaat, mis sisaldab vdhe- [ Nuumsead — 0,35 x 10° | 1,0 x 10° | Soodalisandi ja eelsegu kasutamisjuhistes | ~ Tahtajatu”
faecium malt mirkida  sdilitustemperatuur, ~ kolblik-

NCIMB 10415

mikrokapslitena:
1,0 x 10'0 CFU[g s6odalisandit;
graanulitena:

3,5 x 1010 CFUJg soodalisandit

kusaeg ja granuleerimispiisivus.
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