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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2025/1426,
17. juuli 2025,

milles kiisitletakse loa andmist Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-1077 preparaadi kasutamiseks
piimatootmise vdi karja taastootmise eesmirgil kasvatatavate miletsejaliste (v.a lambatalled) ja
kaamellaste, miletsejaliste noorte nuumloomade (v.a vasikad ja lambatalled), kaamellaste
nuumvasikate ja hobuslaste (v.a hobused) s66dalisandina (loa hoidja: Lallemand SAS) ning millega
muudetakse rakendusmiirust (EL) 2020/149 Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-1077 preparaadi
lambatallede s66dalisandina kasutamise loa tingimuste osas

(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 loomasddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, (') eriti selle artikli 9 16iget 2 ja artikli 13 Idiget 3,

ning arvestades jargmist:

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

(2)  Komisjoni rakendusmairusega (EL) 2020/149 () anti kiimneks aastaks luba kasutada Saccharomyces cerevisiae CNCM
[-1077 preparaati lambatallede ja hobuste sdodalisandina.

(3) Kooskdlas mairuse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud taotlus Saccharomyces cerevisise CNCM [-1077
preparaadi kasutamise lubamiseks. Taotlusele olid lisatud médaruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 16ikes 3 noutud
andmed ja dokumendid.

(4)  Taotluses kisitletakse loa andmist Saccharomyces cerevisiaie CNCM I-1077 preparaadi kasutamiseks piimatootmise
voi karja taastootmise eesmargil kasvatatavate maletsejaliste (v.a lambatalled) ja kaamellaste, miletsejaliste noorte
nuumloomade (v.a vasikad ja lambatalled), kaamellaste nuumvasikate ja hobuslaste (v.a hobused) soodalisandina
ning palutakse see Kklassifitseerida kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithmadesse ,seedimist
soodustavad ained“ ja ,soolestiku mikrofloorat tasakaalustavad ained“.

(5) Kooskdlas mddruse (EU) nr 1831/2003 artikli 13 Idikega 3 on esitatud taotlus muuta rakendusmiirusega
(EL) 2020/149 Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1077 preparaadi kasutamiseks antud loa tingimusi seoses
kasutamisega lambatallede puhul. Kdnealuses taotluses sooviti vahendada minimaalset kasutuskogust lambatallede
s6odas nii, et selle sisaldus 12 % niiskusesisaldusega tdissoodas oleks 3 x 10° CFU|kg asemel 1 x 10° CFU/kg.

() ELTL 268, 18.10.2003, 1k 29, ELL http://data.europa.euelijreg/2003/1831/oj.

() Komisjoni 4. veebruari 2020. aasta rakendusméérus (EL) 2020/149, millega pikendatakse luba kasutada Saccharomyces cerevisiae CNCM
[-1077 preparaati lambatallede ja hobuste sdodalisandina ning tunnistatakse kehtetuks mairused (EU) nr 1293/2008 ja (EU)
nr 910/2009 (loa hoidja Danstar Ferment AG, keda liidus esindab Lallemand SAS) (ELT L 33, 5.2.2020, lk 5, ELL: http://data.europa.
eu/eli/reg/2020/149/0j).
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(6) Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) joudis oma 15. oktoobri 2024. aasta arvamuses (*)
jareldusele, et kavandatud kasutustingimuste juures on Saccharomyces cerevisite CNCM 1-1077 preparaat sihtliikidele,
tarbijatele ja keskkonnale ohutu. Toiduohutusamet joudis ka jireldusele, et Saccharomyces cerevisise CNCM 1-1077
preparaadi molemat vormi tuleks kisitada véimaliku naha ja hingamiselundite sensibilisaatorina ning et mis tahes
kokkupuudet naha ja hingamisteede kaudu késitatakse riskina. Soodalisandi katmata vorm ei arrita nahka ega silmi.
Selle kohta, kas kaetud vorm voib silmi arritada, ei olnud andmete puudumise tdttu voimalik jareldusi teha. Lisaks
jareldas toiduohutusamet, et Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1077 preparaat voib olla tdhus koigi piimatootmise,
imetamise vOi karja taastootmise eesmirgil kasvatatavate maletsejaliste ja kaamellaste puhul kavandatud
minimaalses kasutuskoguses 5 x 10° CFUd tiiss66da kg kohta, kdigi vihem tdhtsate miletsejaliste ja kaamellaste
(noorte) nuumloomade ning lambatallede puhul kavandatud minimaalses kasutuskoguses 1 x 10? CFUd tdissooda kg
kohta ning kdigi hobuslaste liikide (v.a hobused) puhul kavandatud minimaalses kasutuskoguses 3 x 10° CFUd
tdissooda kg kohta. Toiduohutusameti hinnangul ei ole vaja kehtestada turustusjirgse jirelevalve erindudeid.

(7)  Kooskdlas komisjoni madruse (EU) nr 378/2005 () artikli 5 1dike 4 punktiga a leidis médrusega (EU) nr 1831/2003
asutatud referentlabor, et sama soodalisandit kisitlevate eelmiste hindamiste jireldused ja soovitused on praeguse
taotluse suhtes kehtivad ja kohaldatavad.

(8)  Eespool esitatut arvesse vdttes leiab komisjon, et Saccharomyces cerevisiae CNCM I-1077 preparaat vastab mairuse (EU)
nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud loa andmise tingimustele. Seega tuleks anda luba k&nealuse preparaadi
kasutamiseks piimatootmise vOi karja taastootmise eesmirgil kasvatatavate miletsejaliste (v.a lambatalled) ja
kaamellaste, miletsejaliste noorte nuumloomade (v.a vasikad ja lambatalled), kaamellaste nuumvasikate ja hobuslaste
(v.a hobused) soodalisandina. Samuti leiab komisjon, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad
ennetada kahjulikku moju kdnealuse soodalisandi kasutajate tervisele.

(9) Peale selle leiab komisjon eespool toodut arvesse vottes, et Saccharomyces cerevisiie CNCM [-1077 preparaadi
kasutusluba vastab endiselt mairuse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sdtestatud tingimustele, kui lammastega seotud
kasutamise tingimusi muudetakse ja vihendatakse s6odalisandi minimaalset sisaldus tdissoodas nii, et see on 1 x 10°
CFU/kg. Seepdrast tuleks rakendusmaarust (EL) 2020/149 vastavalt muuta.

(10) Kuna ohutusnduetest ei tulene vajadust lambatalledel Saccharomyces cerevisiee CNCM [-1077 preparaadi kasutamise
lubamise tingimuste muudatusi viivitamatult kohaldada, on asjakohane niha ette tileminekuperiood, et huvitatud
isikud saaksid teha ettevalmistusi asjaomase loa muutmisest tulenevate uute nduete taitmiseks.

(11) Kéesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Loa andmine

Lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub s66dalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ning funktsionaalrithmadesse
,seedimist soodustavad ained“ ja ,soolestiku mikrofloorat tasakaalustavad ained”, lubatakse kasutada soodalisandina
loomasoddas vastavalt konealuses lisas esitatud tingimustele.

() EFSA Journal, 2024; 22:¢9075, https://doi.org/10.2903 j.efsa.2024.9075.

(% 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).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1426/0j


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.9075
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj

ELT L, 18.7.2025

ET

Artikkel 2
Rakendusmiiruse (EL) 2020/149 muutmine
Rakendusmiidruse (EL) 2020/149 lisas asendatakse veerus ,Miinimumsisaldus“ sisalduse vdirtus lambatallede puhul
jdrgmisega: ,1 x 10
Artikkel 3

Uleminekumeetmed
1.  Rakendusmadirusega (EL) 2020/149 lubatud s66dalisandit Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-1077 ning seda sisaldavaid
eelsegusid, mis on ette nihtud lambatalledele ning toodetud ja mirgistatud enne 7. veebruari 2026 kooskdlas enne
7. augustit 2025 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule viia ja kasutada kuni asjaomaste varude ammendumiseni.
2. Loikes 1 nimetatud soddalisandit sisaldavat soodamaterjale ja segaso6ta, mis on ette nihtud lambatalledele ning

toodetud ja margistatud enne 7. augustit 2026 kooskdlas enne 7. augustit 2025 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt
turule viia ja kasutada asjaomaste varude ammendumiseni.

Artikkel 4
Joustumine

Kiesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 17. juuli 2025

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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LISA
Miinimumsi- | Maksimumsi-
TR saldus saldus
i%%?ﬁggigil_ Loa hoidja Sédalisand Koostis, keemiline valem, Loomaliik voi Vanuse - Muud sitted Loa kehtivusaja
. kirjeldus, analiiiisimeetodid -kategooria tilempiir Sisaldus CFUdes 12 % 16pp
misnumber niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta
Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: soolestiku mikrofloorat tasakaalustavad ained
4b1711 Lallemand SAS | Saccharomyces Séodalisandi koostis Piimatootmi- - 5x 108 - 1. Soéodalisandi ja 7. august
cerevisisee CNCM | Saccharomyces cerevisiae seks voi karja eelsegu kasutamise 2035
-1077 CNCM [-1077 preparaat taastootmi- juhistes margitakse
minimaalse sisaldusega: seks sailitustingimused
— 1 x 10" CFUd | kasvatavad ja plisivus
soodalisandi grammi | méletsejalised kuumtootlemisel.
kohta (kaetud vorm) (v.a 2. Soodakiitlejad
— 2 x 10" CFUd | lambatalled) kehtestavad
soodalisandi grammi ja soodalisandi ja
kohta (katmata vorm). | kaamellased eelsegude
" Y ; kasutajatele
Toimeaine kirjeldus Maletse]ah]ste 1x10 kasutamiskorra ja
Saccharomyces cerevisiae noored () votavad
CNCM 11077 elujoulised | Muumloomad, korralduslikud
rakud va vasikad ja meetmed, millega
lambatalled vihendatakse
Analiiiisimeetod () Kaamelle}ste nende kasutamisest
nuumvasikad tuleneda v&ivaid

Loendamine soddalisandis,
eelsegus ja segasoodas:
siiviskiilvi- voi
pindkiilvimeetod,
kasutades
klooramfenikool-
dekstroos-parmiekstrakti
agarit (EN 15789)

riske. Kui selline
kasutamiskord ja
sellised meetmed ei
voimalda
konealuseid riske
korvaldada,
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Miinimumsi- | Maksimumsi-
R saldus saldus
iiiﬁiﬁgigi{ Loa hoidja Sédalisand Koostis, keemiline valem, Loomaliik voi Vanuse : Muud sitted Loa kehtivusaja
. kirjeldus, analiiiisimeetodid -kategooria tilempiir Sisaldus CFUdes 12 % 16pp
misnumber niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta
Identifitseerimine: kasutatakse
poliimeraasi soodalisandi ja
ahelreaktsiooni (PCR) eelsegude
meetod (CEN/TS 15790) kaitlemisel
isikukaitsevahen-
deid
hingamiselundite,
silmade (ainult
kaetud vormi
korral) ja naha
kaitsmiseks.
Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: seedimist soodustavad ained
4b1711 Lallemand SAS | Saccharomyces Soodalisandi koostis Hobuslased, - 3x10° - Soodalisandi ja 7. august
cerevisisee CNCM | Saccharomyces cerevisiae v.a hobused eelsegu kasutamise 2035
1-1077 CNCM I-1077 preparaat juhistes margitakse

minimaalse sisaldusega:
— 1 x 10"
soodalisandi grammi
kohta (kaetud vorm)
— 2 x 10"
soodalisandi grammi

kohta (katmata vorm).

CFud

CFud

sailitustingimused
ja piisivus
kuumtootlemisel.
Soodakiitlejad
kehtestavad
soodalisandi ja
eelsegude
kasutajatele
kasutamiskorra ja
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Soodalisandi
identifitseeri-
misnumber

Loa hoidja

Soddalisand

Koostis, keemiline valem,
kirjeldus, analiitisimeetodid

Loomaliik voi
-kategooria

Vanuse
tilempiir

Miinimumsi- Maksimumsi-
saldus saldus

Sisaldus CFUdes 12 %
niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta

Muud sitted

Loa kehtivusaja
1opp

Toimeaine kirjeldus
Saccharomyces cerevisiae
CNCM [-1077 elujoulised
rakud

Analiiiisimeetod ()
Loendamine s66dalisandis,
eelsegus ja segasoodas:
stviskiilvi- voi
pindkiilvimeetod,
kasutades
klooramfenikool-
dekstroos-
parmiekstrakti agarit (EN
15789)
Identifitseerimine:
poliimeraasi
ahelreaktsiooni (PCR)
meetod (CEN/TS 15790)

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
kaitlemisel
isikukaitsevahen-
deid
hingamiselundite,
silmade (ainult
kaetud vormi
korral) ja naha
kaitsmiseks.

(")  Analiiisimeetodite 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.
() Loomad, kelle arenguetapp on sama mis vasikatel.
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