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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2020159,
5. veebruar 2020,

millega pikendatakse luba kasutada Enterococcus faecium DSM 7134 soddalisandina vodrutatud
porsaste ja nuumsigade puhul (loa hoidja Lactosan Starterkulturen GmbH & Co) ning tunnistatakse
kehtetuks méairus (EU) nr 538/2007

(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 loomasodtades
kasutatavate soodalisandite kohta, (!) eriti selle artikli 9 1iget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mddruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatavate soddalisandite loa taotlemise ndue ning sellise
loa andmise ja kehtivuse pikendamise alused ja kord.

(2)  Komisjoni miirusega (EU) nr 538/2007 () on antud kiimneks aastaks luba kasutada Enterococcus faecium DSM 7134
voorutatud porsaste ja nuumsigade soodalisandina.

(3)  Kooskdlas madruse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 1dikega 1 esitas loa hoidja taotluse pikendada luba Enterococcus
faecium DSM 7134 kasutamiseks vodrutatud pdrsaste ja nuumsigade soodalisandina ning klassifitseerida konealune
aine sdodalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“. Taotlusele olid lisatud méadruse (EU) nr 1831/2003
artikli 14 I6ikes 2 ndutud andmed ja dokumendid.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) joudis 27. veebruari 2019. aasta arvamuses (*) jareldusele,
et taotleja esitatud andmetest nihtub, et soodalisand vastab loa andmise tingimustele. Toiduohutusamet joudis
jareldusele, et Enterococcus faecium DSM 7134 jdab lubatud kasutustingimuste korral ohutuks sihtloomadele,
tarbijatele, kasutajatele ja keskkonnale. Toiduohutusamet joudis samuti jireldusele, et kdnealust soodalisandit
kisitatakse potentsiaalse naha ja hingamisteede sensibilisaatorina. Seetdttu leiab komisjon, et tuleks vdtta
asjakohaseid kaitsemeetmeid, et viltida kahjulikku mé&ju inimeste, eelkdige so6dalisandi kasutajate tervisele.

(5)  Enterococcus faecium DSM 7134 hindamine nditab, et miiruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimused
kasutamise lubamiseks on tdidetud. Seepdrast tuleks pikendada konealuse soodalisandi loa kehtivust vastavalt
kdesoleva mairuse lisas esitatud tingimustele.

(6)  Enterococcus faecium DSM 7134 sdddalisandina kasutamise loa kehtivuse pikendamise tottu kdesoleva maaruse lisas
satestatud tingimustel tuleks médarus (EU) nr 538/2007 kehtetuks tunnistada.

(7)  Kdesoleva maarusega ette ndhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja soodakomitee arvamusega,

(') ELTL 268, 18.10.2003, lk 29.

() Komisjoni 15. mai 2007. aasta mairus (EU) nr 538/2007 Enterococcus faeciumi DSM 7134 (Bonvital) uue kasutusviisi lubamise kohta
soodalisandina (ELT L 128, 16.5.2007, 1k 16).

() EFSA Journal 2019; 17(3):5650.
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Kiesoleva mdiruse lisas kirjeldatud ning soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma
ysoolestiku mikrofloorat tasakaalustavad ained“ kuuluva soodalisandi loa kehtivust pikendatakse konealuses lisas
sdtestatud tingimustel.

Artikkel 2

Midrus (EU) nr 538/2007 tunnistatakse kehtetuks.

Artikkel 3

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

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 5. veebruar 2020

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN



LISA
Soodali- Loa hoidja Soodalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, a | Loomaliik vdi | Vanuseiilempiir | Miinimumsisal- | Maksimumsi- Muud sitted Loa
sandi (kaubanduslik naliiiisimeetod -kategooria dus saldus kehtivusaja
identifitseer- nimetus) 16pp
imisnumber CFU kg taissoodas, mille
niiskusesisaldus on
12%
Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalriihm: soolestiku mikrofloorat tasakaalustavad ained.
4b1841 |Lactosan Enterococcus | S6dalisandi koostis Vadrutatud — 0,5 x10° 4x10° . Soodalisandija eelsegude ka- | 6. veebruar
Starterkulturen | feciym DSM | Enterococcus  faecium — DSM 7134 | p3rsad sutamisjuhistes mirkida sdi- | 2030
GmbH&Co 17734 prifaraat, hemalt litustingimused ja piisivus
milles on véhemalt: o kuumtootlemisel.
Pulbris: 1 x 10" CFU/g s66dalisandit oyt
. . Y 0 . Soodakiitlejad kehtestavad
Graanulites (mikrokapslites): 1x10 11 .
CFU/g soodalisandit soodahsand1 ja eelsggude k{i—
sutajatele kasutamiskorra ja
Toimeaine kirjeldus: votavad korralduslikud
Enterococcus faecium DSM 7134 elujouli- meetmed, millega vihenda-
sed rakud takse soddalisandi kasutami-
Analisiisimeetod () sest tulenevaid voimalikke
Loendamine: pindkiilvimeetod, kasuta- ohte. Kui selline kasutamis-
des sapi-eskuliin-asiidagarit (EN 15788) kord ja sellised meetmed ei
Identifitseerimine: impulssvilja-geele- voimalda konealuseid ohte
lektroforees (PFGE) korvaldada vai minimeerida,
kasutatakse soddalisandi ja
Nuumsead — 0,2 x10° 1x10° HSANCAL J31 96 vee
eelsegude kiitlemisel isiku- bruar 2030
kaitsevahendeid, sh respiraa-
torit, nahakaitsevahendeid ja
kaitseprille.

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