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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2026/103,
15. jaanuar 2026,

milles kisitletakse Enterococcus lactis DSM 7134 preparaadi emiste soodalisandina kasutamise loa
kehtivuse pikendamist (loa hoidja: Lactosan GmbH & C0.KG) ning millega tunnistatakse kehtetuks
rakendusmairus (EL) nr 1083/2014

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta méirust (EU) nr 1831/2003 loomasdétades
kasutatavate soodalisandite kohta, (!) eriti selle artikli 9 1iget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Médruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasd6das kasutatava sdodalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise ja kehtivuse pikendamise alused ja kord.

(2)  Komisjoni rakendusmairusega (EL) nr 1083/2014 (?) anti kiimneks aastaks luba kasutada Enterococcus lactis (varasem
taksonoomiline nimetus Enterococcus faecium) DSM 7134 preparaati emiste s66dalisandina.

(3)  Kooskdlas madruse (EU) nr 18312003 artikli 14 1dikega 1 on esitatud taotlus pikendada luba kasutada Enterococcus
lactis DSM 7134 preparaati emiste sdodalisandina ning klassifitseerida see s6odalisand kategooriasse ,zootehnilised
lisandid“ ja funktsionaalrithma ,soolestiku mikrofloorat tasakaalustavad ained*. Taotlusele olid lisatud madruse (EU)
nr 1831/2003 artikli 14 I6ikes 2 ndutud iiksikasjad ja dokumendid.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet”) joudis oma 19. martsi 2025. aasta arvamuses (*) jareldusele,
et Enterococcus lactis DSM 7134 preparaat on praegu lubatud kasutustingimuste juures emistele ning samuti tarbijatele
ja keskkonnale ohutu. Toiduohutusamet joudis ka jireldusele, et Enterococcus lactis DSM 7134 pulbriline preparaat ei
drrita nahka ega silmi, kuid s66dalisandi graanulite puhul ei ole voimalik sellist jareldust teha. Seega tuleks kdnealust
soodalisandit molemas vormis kédsitada voimaliku naha ja hingamiselundite sensibilisaatorina ning igasugust
kokkupuudet naha ja hingamiselundite kaudu késitatakse riskina. Toiduohutusamet markis ka, et Enterococcus lactis
DSM 7134 preparaadi tShusust ei ole vaja hinnata, kuna loa kehtivuse pikendamise taotlus ei sisalda ettepanekut
muuta voi tdiendada esialgse loa tingimusi, millel oleks m&ju soodalisandite tohususele. Toiduohutusameti
hinnangul ei ole vaja kehtestada turustamisjargse jarelevalve erindudeid.

(5) Madrusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabor leidis, et Enterococcus lactis DSM 7134 preparaadi kui
soodalisandi analtiisimeetodi hindamise jareldused ja soovitused eelmise loa kontekstis on kehtivad ja need on
kohaldatavad kiesoleva taotluse suhtes. Seepirast ei ole referentlabori hindamisaruanne komisjoni méiiruse (EU)
nr 378/2005 (%) artikli 5 1dike 4 punkti ¢ kohaselt ndutav.

() ELTL 268, 18.10.2003, lk 29, ELI: http://data.europa.cu/elijreg/2003/1831/oj.

(% Komisjoni 15. oktoobri 2014. aasta rakendusmédrus (EL) nr 1083/2014, milles kisitletakse valmistise Enterococcus faecium DSM 7134
(Bonvital) kasutamise lubamist emiste soodalisandina (ELT L 298, 16.10.2014, lk 5, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2014/
1083/0j).

() EFSA Journal, 2025;23:¢9353. https:|/doi.org[10.2903 j.efsa.2025.9353.

(% Komisjoni 4. mértsi 2005. aasta madrus (EU) nr 378/2005 Euroopa Parlamendi ja ndukogu midruse (EU) nr 1831/2003 iiksikasjalike
rakenduseeskirjade kohta seoses ithenduse tugilabori iillesannete ja kohustustega so6dalisandite loataotluste puhul (ELT L 59, 5.3.2005,
lk 8, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).
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(6) Eespool toodut silmas pidades leiab komisjon, et Enterococcus lactis DSM 7134 preparaat vastab mddruse (EU)
nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimustele. Seega tuleks kdnealuse soddalisandi loa kehtivust pikendada.
Samuti leiab komisjon, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku méoju
kdnealuse soodalisandi kasutajate tervisele. Need kaitsemeetmed ei tohiks piirata to6tajate ohutust kasitlevate muude
liidu diguses sitestatud nouete kohaldamist.

(7)  Enterococcus lactis DSM 7134 preparaadi soodalisandina kasutamise loa kehtivuse pikendamise tdttu tuleks
rakendusmairus (EL) nr 1083/2014 kehtetuks tunnistada.

(8) Kdesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja so6dakomitee arvamusega,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa kehtivuse pikendamine

Lisas kirjeldatud ning soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,soolestiku mikrofloorat
tasakaalustavad ained” kuuluva preparaadi kasutamise luba pikendatakse vastavalt kdnealuses lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2
Kehtetuks tunnistamine

Rakendusmairus (EL) nr 10832014 tunnistatakse kehtetuks.

Artikkel 3
Joustumine

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

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 15. jaanuar 2026

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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LISA
Miinimumsi- | Maksimum-
R saldus sisaldus
i?iiifiﬁii?ﬁl- Loa hoidia Soodalisandi Koostis, keemiline valem, Loomaliik v6i Vanuse Muud siitted kehtLigflsa'a
. b ) nimetus kirjeldus, analiiiisimeetodid -kategooria iilempiir Sisaldus CFUdes 12 % 15 J
isnumber niiskusesisaldusega tdissooda OpPp
kilogrammi kohta
Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: soolestiku mikrofloorat tasakaalustavad ained
4b1841 Lactosan Enterococcus Soodalisandi koostis Emised - 5x 108 Soodalisandi ja 5. veebruar
GmbH&CoKG | lactis DSM Enterococcus lactis DSM 7134 eelsegude kasutamise 2036
7134 preparaat, milles on juhistes margitakse

vihemalt:

pulber: 1 x 10' CFUd iithes
grammis granuleeritud
lisandis (mikrokapslites) 1 x
10" CFU iihes grammis
lisandis

Toimeaine kirjeldus
Enterococcus lactis DSM 7134
elujdulised rakud

Analiiiisimeetodid (')
Loendamine: pindkiilvi- voi
suviskiilvimeetod sapi-
eskuliin-asiidagari voi
Slanetz-Bartley agariga (EN
15788)

Identifitseerimine:
impulssvilja-
geelelektroforees (PFGE) —
CEN|TS 17697 v6i DNA
jarjendamise meetodid

séilitustingimused ja
piisivus
kuumtootlemisel.

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 kdnealuseid
riske korvaldada,
kasutatakse
soodalisandi ja
eelsegude kditlemisel
isikukaitsevahendeid
silmade,
hingamiselundite ja
naha 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.
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