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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2025/1465,
22. juuli 2025,

milles kisitletakse loa andmist Enterococcus faecium ATCC 53519 preparaadi ja Enterococcus faecium
ATCC 55593 preparaadi kasutamiseks kdikide loomaliikide soodalisandina

(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 loomasdotades
kasutatavate soodalisandite kohta, (!) eriti selle artikli 9 15iget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Madruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatava soodalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise alused ja kord. Kdnealuse médéruse artikli 10 1dikega 2 on ette ndhtud ndukogu direktiivi 70/524/EMU ()
alusel lubatud s6ddalisandite uuesti hindamine. Maaruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 18ikes 7 on esitatud erisitted
liidus silokonservantidena kasutatavate toodete turule viimiseks ja kasutamiseks.

(2) Kooskdlas mairuse (EU) nr1831/2003 artikli 10 18ike 1 punktiga b kanti Enterococcus faecium ATCC 53519 ja
Enterococcus faecium ATCC 55593 preparaadid s66dalisandite registrisse vastavalt nimetustega Enterococcus faecium
SF202-DSM 4788-ATCC 53519 ja Enterococcus faecium SF301-DSM 4789-ATCC 55593 kui koikidele loomaliikidele
ette nihtud olemasolevad tooted, mis kuuluvad funktsionaalrithma ,silokonservandid.

(3) Kooskdlas madruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 1dikega 7 koostoimes sama mddruse artikliga 7 ja artikli 10
1dikega 2 on esitatud taotlused Enterococcus faecium ATCC 53519 ja Enterococcus faecium ATCC 55593 preparaatide
lubamiseks kdikide loomaliikide soodalisandina ning palutud klassifitseerida need s6ddalisandid kategooriasse
,tehnoloogilised lisandid“ ja funktsionaalriihma ,silokonservandid“. Taotlustele olid lisatud médruse (EU)
nr 1831/2003 artikli 7 18ikes 3 ndutud andmed ja dokumendid.

(4) Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) jdudis oma 1. oktoobri 2013. aasta arvamuses (*)
jareldusele, et Enterococcus faecium ATCC 53519 ja Enterococcus faecium ATCC 55593 kasutamine on kdikidele
loomaliikidele, tarbijatele ja keskkonnale ohutu. Samuti jdreldati, et tdendite puudumise tottu tuleks neid
soodalisandeid kasitada nahka ja silmi drritavatena ning vdimalike naha sensibilisaatoritena. Vottes arvesse nende
toimet avaldavate mikroorganismide valgulist laadi, leiab toiduohutusamet, et mdistlik on kisitada neid
soodalisandeid hingamisteede sensibilisaatoritena. Samuti jdreldas toiduohutusamet enamiku analiiisitud
preparaatide suure tolmavuse tottu, et on vaja votta meetmeid minimeerimaks to6tajate kokkupuudet sissehingamise
teel. Toiduohutusamet ei saanud teha jireldusi nende soodalisandite tohususe kohta. Oma jdrjestikustes 27. septembri
2022. aasta, 4. juuli 2023. aasta ja 15. oktoobri 2024. aasta arvamustes, (*), (°) () joudis toiduohutusamet jareldusele,
et Enterococcus faecium ATCC 53519 ja Enterococcus faecium ATCC 55593 kasutamine igat liiki vrskes taimematerjalis
voib kavandatud kasutustingimuste juures tdhusalt parandada toitainete sdilimist silos.

(') ELTL 268,18.10.2003, lk 29, ELL http://data.curopa.eu/elijreg/2003/1831/o;j.
() Noukogu 23. novembri 1970. aasta direktiiv 70/524/EMU sd6dalisandite kohta(
EUTL 270, 14.12.1970, lk 1, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1970/524/oj).

() EFSA Journal 2013; 11 (10):3363; https://doi.org/10.2903j.efsa.2013.3363.
() EFSA Journal 2022; 20 (10):7603; https://doi.org/10.2903j.efsa.2022.7603.
() EFSA Journal 2023; 21(7):8166; https:/[doi.org/10.2903 j.efsa.2023.8166.
(®) EFSA Journal, 22(11), e9071; https://doi.org/10.2903j.efsa.2024.9071.
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(5)  Eespool toodut silmas pidades leiab komisjon, et Enterococcus faecium ATCC 53519 ja Enterococcus faecium ATCC
55593 preparaadid vastavad madruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimustele. Seega tuleks anda luba
konealuste preparaatide kasutamiseks. Samuti leiab komisjon, et tuleks vdtta asjakohased kaitsemeetmed, mis
voimaldavad ennetada kahjulikku méju kdnealuse s66dalisandi kasutajate tervisele.

(6) Kdiesoleva mairusega ettenihtud meetmed on koosk®élas alalise taime-, looma-, toidu- ja sd6dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa andmine
Lisas kirjeldatud preparaate, mis kuuluvad so6dalisandite kategooriasse ,tehnoloogilised lisandid” ja funktsionaalrithma
,silokonservandid®, lubatakse kasutada s66dalisandina loomasoodas vastavalt kdnealuses lisas esitatud tingimustele.
Artikkel 2
Uleminekumeetmed
Soodalisandeid Enterococcus faecium SF202-DSM 4788-ATCC 53519 ja Enterococcus faecium SF301-DSM 4789-ATCC 55593
ning neid sisaldavat so6ta, mis on toodetud ja margistatud enne 12. augustit 2026 kooskdlas enne 12. augustit 2025
kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule viia ja kasutada kuni asjaomaste varude ammendumiseni.
Artikkel 3
Joustumine

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

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 22. juuli 2025

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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LISA
Miinimumsi- | Maksimumsisal-
Soodalisandi . . . Loomaliik saldus dus . .
identifitseeri- Soodalisand Koostis, keellm}{llpe valelg., dklrl eldus, voi “\17anus.§ Muud sitted Loa kle Nh tivusaja
misnumber analttisimectodi kategooria | TP Sisaldus CFUdes virske materjali OpPp
kilogrammi kohta
Kategooria: tehnoloogilised lisandid. Funktsionaalrithm: silokonservandid.
1k20603 | Enterococcus faccium | Séodalisandi koostis Koik - - - Soodalisandi ja eelsegude 12. august
ATCC 53519 Enterococcus faecium ATCC 53519 loomalii- kasutamise juhistes 2035

preparaat, mis sisaldab vihemalt 1 x gid rr}iai?gltakse.

10" CFUd sododalisandi grammi kohta sdilitustingimused.

Tahke Soodalisandi

Toimeaine kirjeldus

Enterococcus faecium ATCC 53519
elujdulised rakud

Analiiiisimeetod (')
Enterococcus faecium ATCC 53519
identifitseerimine:

— impulssvilja-geelelektroforees
(PFGE) — CEN/TS 17697 vdi DNA
jarjendamise meetodid

Enterococcus faecium ATCC 53519

loendamine:

— pindkiilvi- voi  siiviskiilvimeetod
sapi-eskuliin-asiidagari voi
Slanetz-Bartley agariga (EN 15788)

miinimumsisaldus, kui seda ei
kasutata koos muude
silokonservandina toimivate
mikroorganismidega: 1 x 107
CFUd virske materjali
kilogrammi kohta.

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

(")  Analaisimeetodite 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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Miinimumsi- | Maksimumsisal-
Soodalisandi . . . Loomaliik saldus dus . .
identifitseeri- Soodalisand Koostis, keer;}l}lqe valen(;., dk1r} eldus, voi H\llanus? Muud sitted Loa kle ~h tivusaja
misnumber analusimectodi -kategooria | TP Sisaldus CFUdes virske materjali Opp
kilogrammi kohta
Kategooria: tehnoloogilised lisandid. Funktsionaalrithm: silokonservandid.
1k20604 | Enterococcus faccium | Séodalisandi koostis Kaik - - - Soodalisandi ja eelsegude 12. august
ATCC 55593 Enterococcus faecium ATCC 55593 loomalii- kasutamise juhistes 2035
preparaat, mis sisaldab vahemalt 1 x gid mirgitakse
10" CFUd sododalisandi grammi kohta sdilitustingimused.
Tahke Soodalisandi

Toimeaine kirjeldus

Enterococcus faecium ATCC 55593
elujoulised rakud

Analiiiisimeetod ()
Enterococcus faecium ATCC 55593
identifitseerimine:

— DNA jirjendamise meetodid voi
impulssvilja-geelelektroforees
(PFGE) — CENJTS 17697

Enterococcus faecium ATCC 55593

loendamine:

— pindkiilvi- voi stviskiilvimeetod
sapi-eskuliin-asiidagari voi
Slanetz-Bartley agariga (EN 15788)

miinimumsisaldus, kui seda ei
kasutata koos muude
silokonservandina toimivate
mikroorganismidega: 5 x 10°
CFUd virske materjali
kilogrammi kohta.

Soodakditlejad 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 kaitlemisel
isikukaitsevahendeid naha,
silmade ja hingamiselundite
kaitsmiseks.

(")  Analaiisimeetodite 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.

14

§eoTLeT 1114


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

	Komisjoni rakendusmäärus (EL) 2025/1465, 22. juuli 2025, milles käsitletakse loa andmist Enterococcus faecium ATCC 53519 preparaadi ja Enterococcus faecium ATCC 55593 preparaadi kasutamiseks kõikide loomaliikide söödalisandina
	LISA 


