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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) nr 1077/2013,
31. oktoober 2013,

mis kisitleb Enterococcus faecium’i (NBIMCC 8270), Lactobacillus acidophilus’e (NBIMCC 8242),

Lactobacillus helveticus’e (NBIMCC 8269), Lactobacillus delbrueckii ssp. lactise (NBIMCC 8250),

Lactobacillus delbrueckii ssp. bulgaricus’e (NBIMCC 8244) ja Streptococcus thermophilus’e (NBIMCC
8253) valmistise lubamist piimapdrsaste soodalisandina (loaomanik Lactina 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 loomasootades kasu-
tatavate soodalisandite kohta, (1) eriti selle artikli 9 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

Midruses (EU) nr 18312003 on sitestatud loomasoo-
tades kasutatavate sdodalisandite lubade andmise kord
ning selliste lubade andmise alused ja menetlused.

Kooskélas médruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 esitati
taotlus Enterococcus faecium’i (NBIMCC 8270), Lactobacillus
acidophiluse (NBIMCC 8242), Lactobacillus helveticus'e
(NBIMCC  8269), Lactobacillus delbrueckii ssp. lactis'e
(NBIMCC 8250), Lactobacillus delbrueckii ssp. bulgaricus'e
(NBIMCC 8244) ja Streptococcus thermophilus'e (NBIMCC
8253) valmistisele loa andmiseks. Taotlusele olid lisatud
midruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 1dikes 3 noutud
andmed ja dokumendid.

Taotlus kasitleb Enterococcus faecium’i (NBIMCC 8270),
Lactobacillus  acidophiluse (NBIMCC 8242), Lactobacillus
helveticus'e (NBIMCC 8269), Lactobacillus delbrueckii ssp.
lactise (NBIMCC 8250), Lactobacillus delbrueckii ssp. bulga-
ricuse (NBIMCC 8244) ja Streptococcus thermophiluse
(NBIMCC 8253) valmistise lubamist piimapdrsaste
soodalisandina ja selle klassifitseerimist so0dalisandite
kategooriasse ,zootehnilised lisandid”.

(") ELT L 268, 18.10.2003, lk 29.

(4)

Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet”)
joudis 12. martsi 2013. aasta arvamuses (%) jdreldusele,
et kavandatud kasutustingimuste korral ei avalda Entero-
coccus faecium’i (NBIMCC 8270), Lactobacillus acidophilus'e
(NBIMCC 8242), Lactobacillus helveticus'e (NBIMCC 8269),
Lactobacillus delbrueckii ssp. lactis'e (NBIMCC 8250), Lacto-
bacillus delbrueckii ssp. bulgaricuse (NBIMCC 8244) ja
Streptococcus  thermophiluse (NBIMCC 8253) valmistis
kahjulikku m&ju loomade ega inimeste tervisele ega kesk-
konnale. Toiduohutusamet mairkis, et kdnealune valmistis
voib suurendada piimaporsaste kehakaalu. Toiduohutus-
ameti arvates ei ole vajadust turustamisjirgse jirelevalve
erinduete jdrele. Toiduohutusamet kinnitas ka mdaruse
(EU) nr 1831/2003 kohaselt asutatud referentlabori
aruande soodas sisalduva soodalisandi analiiiisimeetodi

kohta.

Konealuse valmistise hindamine niitas, et mairuse (EU)
nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud loa andmise tingi-
mused on tdidetud. Seepdrast tuleks anda luba konealuse
valmistise kasutamiseks kidesoleva mdiruse lisas esitatud
tingimustel.

Kiesoleva midrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas nimetatud valmistist, mis kuulub soodalisandite kategoo-
riasse ,zootehnilised lisandid” ja funktsionaalrithma ,soolestiku
mikrofloorat tasakaalustavad ained”, lubatakse kasutada so6dali-
sandina loomasootades konealuses lisas esitatud tingimustel.

(2) EFSA Journal (2013); 11(4):3170.
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Artikkel 2

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

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 31. oktoober 2013

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO



LISA

Soodalisandi
identifitseerimisnumber

Loa omanik

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetod

Loomaliik voi
-kategooria

Vanuse
iilempiir

Miinimumsisaldus | Maksimumsisaldus

Kolooniaid moodustavate osakeste
(CFU) arv tdiss66da kilogrammi kohta,
mille niiskusesisaldus on 12 %

Muud sitted

Loa kehtivusaja 1opp

Zootehniliste lisandite kategooria. Funktsionaalrithm: soolestiku mikrofloorat tasakaalustavad ained

4b1891

Lactina
Ltd

Enterococcus faecium
NBIMCC 8270

Lactobacillus
acidophilus
NBIMCC 8242,
Lactobacillus
helveticus NBIMCC
8269,

Lactobacillus
delbrueckii ssp. lactis
NBIMCC 8250,
Lactobacillus
delbrueckii ssp.
bulgaricus NBIMCC
8244,

ja
Streptococcus

thermophilus
NBIMCC 8253

Soddalisandi koostis
Valmistise koostis:

Enterococcus faecium NBIMCC 8270
(miinimumsisaldus 1,4 x 10° CFU/g
soodalisandi valmistises),

Lactobacillus acidophilus NBIMCC 8242
(miinimumsisaldus 8 x 10% CFU/g
soodalisandi valmistises), Lactobacillus
helveticus NBIMCC 8269
(miinimumsisaldus 5 x 10% CFU/g
soodalisandi valmistises), Lactobacillus
delbrueckii ssp. lactis NBIMCC 8250
(miinimumsisaldus 2 x 10% CFU/g
soodalisandi valmistises), Lactobacillus
delbrueckii ssp. bulgaricus NBIMCC
8244 (miinimumsisaldus 3 x 108
CFU/g so6dalisandi valmistises) ja

Streptococcus thermophilus NBIMCC
8253 (miinimumsisaldus 1,8 x 10°
CFU/g soodalisandi valmistises)
miinimumsisaldus 5 x 10° CFU/g
soodalisandi valmistises (iildkogus)

Tahkel kujul

Toimeaine kirjeldus

Elujoulisi rakke:

Enterococcus faecium NBIMCC 8270
Lactobacillus acidophilus NBIMCC 8242,
Lactobacillus helveticus NBIMCC 8269,
Lactobacillus delbrueckii ssp. lactis

NBIMCC 8250, Lactobacillus delbrueckii
ssp. bulgaricus NBIMCC 8244 ja

Piimapor-
sad

5x10° —

1. Soodalisandi ja eelsegu

kasutamisjuhistes
mirkida siilitustingimu-
sed, kolblikkusaeg ja

granuleerimispiisivus.

. Kuni 35 pieva vanustele

piimaporsastele.

. Kasutajate ohutus: kdit-

lemisel on soovitatav
kasutada respiraatorit ja

kindaid.
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Soodalisandi

. . S Loa omanik
identifitseerimisnumber

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiitisimeetod

Loomaliik voi
-kategooria

Vanuse
tlempiir

Miinimumsisaldus | Maksimumsisaldus

Kolooniaid moodustavate osakeste
(CFU) arv tdissdoda kilogrammi kohta,
mille niiskusesisaldus on 12 %

Muud sitted

Loa kehtivusaja 1opp

Streptococcus thermophilus NBIMCC
8253

Analiiiisimeetod (1)
Arvu méddramine:
Enterococcus faecium NBIMCC 8270

Lactobacillus acidophilus NBIMCC 8242,
Lactobacillus helveticus NBIMCC 8269,
Lactobacillus delbrueckii ssp. lactis
NBIMCC 8250, Lactobacillus delbrueckii
ssp. bulgaricus NBIMCC 8244 ja
Streptococcus thermophilus NBIMCC
8253: pindkiilvimeetod (EN 15787).

Kindlaksmaaramine: Enterococcus
faecium NBIMCC 8270, Lactobacillus
acidophilus NBIMCC 8242, Lactobacillus
helveticus NBIMCC 8269, Lactobacillus
delbrueckii ssp. lactis NBIMCC 8250,
Lactobacillus delbrueckii ssp. bulgaricus
NBIMCC 8244 ja

Streptococcus thermophilus NBIMCC
8253: impulssvlja-geelelektroforees
(PFGE).

(") Analiiiisimeetodite andmed on kittesaadavad referentlabori veebilehel http://irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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