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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2017/930,
31. mai 2017,

milles kisitletakse loa andmist sugukonda Coriobacteriaceae kuuluva mikroorganismi tiive DSM
11798 valmistise kasutamiseks koikide linnuliikide soodalisandina ja millega muudetakse
rakendusmiirust (EL) nr 1016/2013

(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 loomasdétades
kasutatavate soodalisandite kohta, () eriti selle artikli 9 1iget 2 ja artikli 13 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

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

(2)  Vastavalt méiruse (EU) nr 1831/2003 artiklile 7 on esitatud taotlus sugukonda Coriobacteriaceae kuuluva
mikroorganismi titve DSM 11798 valmistise kasutamiseks uuel viisil ning komisjoni rakendusmairusega (EL)
nr 1016/2013 (%) sigade puhul kasutamiseks antud kehtiva loa tingimuste muutmiseks. Taotlusele olid lisatud
méiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 15ikes 3 ndutud iiksikasjad ja dokumendid ning asjakohased andmed loa
tingimuste muutmise taotluse toetuseks.

(3)  Taotluses Kkisitletakse sugukonda Coriobacteriaceae kuuluva mikroorganismi tiive DSM 11798 valmistise
kasutamise lubamist uuel viisil kdikide linnuliikide soodalisandina, selle liigitamist soodalisandite kategooriasse
Jtehnoloogilised lisandid” ning sigade puhul kasutamiseks antud kehtiva loa tingimuste muutmist nii, et valmistist
saaks kasutada kdikide miikotoksiinide puhul, mis kuuluvad trihhotetseenide hulka.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,amet“) joudis oma 7. detsembri 2016. aasta arvamuses (°) jareldusele, et
kavandatud kasutustingimuste juures ei avalda ei avalda sugukonda Coriobacteriaceae kuuluva mikroorganismi tiive
DSM 11798 valmistis kahjulikku moju loomade ja inimeste tervisele ega keskkonnale. Amet mirkis, et
sugukonda Coriobacteriaceae kuuluva mikroorganismi tiive DSM 11798 valmistise abil saab vidhendada desoksiini-
valenooli sisaldust saastunud soodas. Amet joudis jireldusele, et kdnealuse valmistise abil saab redutseerida
12,13-epoksiirithma mitmes representatiivses trihhotetseenis ja muudes sama liiki struktuuriga miikotoksiinides,
olenemata sellest, millise liigi voi kategooria loomale saastunud soota antakse. Ameti hinnangul ei ole vaja
kehtestada turustamisjirgse jirelevalve erindudeid. Amet kinnitas ka mairusega (EU) nr 1831/2003 asutatud
referentlabori esitatud aruande s66das sisalduva konealuse s66dalisandi analiiiisimise meetodi kohta.

(5)  On asjakohane muuta rakendusmiirust (EL) nr 1016/2013, et vdimaldada konealuse soodalisandi kasutamist
muude trihhotetseenide puhul.

(6)  Sugukonda Coriobacteriaceae kuuluva mikroorganismi titve DSM 11798 valmistise hindamisest nihtub, et maaruse
(EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimused loa andmiseks on tdidetud. Seepirast tuleks anda luba
konealuse valmistise kasutamiseks vastavalt kdesoleva médruse lisas esitatud tingimustele.

(7) Kiesoleva médrusega ette nahtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja so6dakomitee
arvamusega,

(') ELTL 268, 18.10.2003, Ik 29.

(*) Komisjoni 23. oktoobri 2013. aasta rakendusmdéidrus (EL) nr 1016/2013, milles kisitletakse Coriobacteriaceae perekonda kuuluva
mikroorganismi tiive DSM 11798 valmistise lubamist sigade soodalisandina (ELT L 282, 24.10.2013, 1k 36).

(}) EFSA Journal 2017;15(1): 4676.
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa andmine

[ lisas kirjeldatud valmistist, mis kuulub s6ddalisandite kategooriasse ,tehnoloogilised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,ained, mis vdhendavad s60da saastumist miikotoksiinidega“, lubatakse kasutada s60dalisandina loomasoodas vastavalt
konealuses lisas sitestatud tingimustele.

Artikkel 2
Rakendusmiiruse (EL) nr 1016/2013 muutmine

Rakendusmiiruse (EL) nr 1016/2013 lisa asendatakse kdesoleva mairuse II lisaga.

Artikkel 3
Joustumine

Kiesolev méddrus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 31. mai 2017

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER



I LISA
T Miinimum- | Maksimum-
Soodali- . .
. . sisaldus sisaldus
sandi Koostis, keemiline valem, kirjeldus Loomaliik Vanuse Loa kehtivus-
identifit- | Loa hoidja Soodalisand ’ P : X10) | voi -kate- . .- . o i Muud sitted x
seerimis- analiiiisimeetod ooria tilempiir Sisaldus CFUdes 12 % niis- aja lopp
8 kusesisaldusega tdissooda
number . .
kilogrammi kohta
Kategooria: tehnoloogilised lisandid. Funktsionaalrithm: ained, mis vihendavad s66da saastumist miikotoksiinidega: trihhotetseenidega.
1m01 — Sugukonda Corio- | Séddalisandi koostis Koik lin- — 1,7 x 108 — 1. Soodalisandi ja eelsegu kasutamisju- | 21. juuni
bacteriaceae kuu- Coriobacteriaceae |  nuliigid histes margitakse sdilitustingimused 2027

luva mikroorga-
nismi tiivi DSM
11798

Sugukonda
kuuluva mikroorganismi tiive
DSM 11798 valmistis, mis si-
saldab vdhemalt 5 x 107 CFUd
so0dalisandi grammi kohta

Tahkis

Toimeaine kirjeldus

Sugukonda  Coriobacteriaceae
kuuluva mikroorganismi tiive
DSM 11798 elujoulised rakud

Analiiiisimeetod ()

Sugukonda  Coriobacteriaceae
kuuluva mikroorganismi tiive
DSM 11798 loendamine: sii-
viskillvimeetod, mille puhul
kasutatakse VM-agarit, kuhu
on lisatud toodet Oxyrase

Sugukonda  Coriobacteriaceae
kuuluva mikroorganismi tiive
DSM 11798 madiramine: im-
pulssvilja-geelelektroforees
(PFGE)

ja piisivus kuumtootlemisel.

. Soddalisandit on lubatud kasutada

soodas, mis vastab Euroopa Liidu
oigusaktide nouetele soodas leidu-
vate soovimatute ainete kohta.

. Soodalisandit on lubatud kasutada

soodas, mis sisaldab jargmisi luba-
tud koktsidiostaatikume: narasiin/ni-
karbasiin,  naatriumsalinomiitsiin,
naatriummonensiin, robenidiinvesi-
nikkloriid, diklasuriil, narasiin voi
nikarbasiin.

. Soodakditlejad kehtestavad soodali-

sandi ja eelsegude kasutajatele kasu-
tamiskorra ja votavad korraldusli-
kud meetmed, millega vihendatakse
soodalisandi kasutamisest tulenevaid
voimalikke ohte. Kui selline kasuta-
miskord ja sellised meetmed ei voi-
malda konealuseid ohte korvaldada
v0i minimeerida, kasutatakse sooda-
lisandi ja eelsegude kiitlemisel isiku-
kaitsevahendeid, sealhulgas respiraa-
torit.

(') Analiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

II LISA
4LISA
Miinimum- | Maksimum-
Soodalisandi sisaldus sisaldus
identifitsee- Loa hoidia Sébdalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, | Loomaliik voi Vanuse Muud sitted Loa kehtivus-
rimis- % analiiiisimeetod -kategooria ilempiir Sisaldus CFUdes 12 % niis- aja 1opp
number kusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta
Kategooria: tehnoloogilised lisandid. Funktsionaalrithm: ained, mis vihendavad s66da saastumist miikotoksiinidega: trihhotetseenidega.
1m01 — Sugukonda Corio- | Séddalisandi koostis Sead — 1,7 x 108 — 1. Soodalisandi ja eelsegu kasu- | 13. novem-
i)actermlcli;ze kuu- | g, gukonda  Coriobacteriaceae tam.1SJthstesdmar.gltakse” s'alh— ber 2023
uva mt: Qggghé; kuuluva mikroorganismi tiive Lustmgy;n;se . lJa pusivus
T70g DSM 11798 valmistis, mis si- UUMIOOtiemisel.
saldab vihemalt 5 x 10? CFUd 2. Soodalisandit on lubatud ka-
soodalisandi grammi kohta sutada so6das, mis vastab Eu-
Tahkis roopa  Liidu  digusaktide
nduetele soodas leiduvate
Toimeaine kirjeldus soovimatute ainete kohta.
Sugukonda  Coriobacteriaceae 3. Soodakiitlejad  kehtestavad

kuuluva mikroorganismi tiive
DSM 11798 elujoulised rakud

Analiiiisimeetod (1)

Sugukonda  Coriobacteriaceae
kuuluva mikroorganismi tiive
DSM 11798 loendamine: sii-
viskiilvimeetod, mille puhul
kasutatakse VM-agarit, kuhu
on lisatud toodet Oxyrase

Sugukonda  Coriobacteriaceae
kuuluva mikroorganismi tiive
DSM 11798 mdaramine: im-
pulssvilja-geelelektroforees
(PFGE)

soodalisandi ja eelsegude ka-
sutajatele kasutamiskorra ja
votavad korralduslikud meet-
med, millega vihendatakse
soodalisandi kasutamisest tu-
lenevaid vdimalikke ohte. Kui
selline kasutamiskord ja selli-
sed meetmed ei vdimalda
konealuseid ohte korvaldada
vOi minimeerida, kasutatakse
soodalisandi  ja  eelsegude
kiitlemisel isikukaitsevahen-
deid, sealhulgas respiraatorit.

(") Analiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.*
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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