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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2025/2497,
10. detsember 2025,

milles kisitletakse loa andmist Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus acidilactici DSM 33758,
Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 ja Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351 preparaatide kasutamiseks kodulinnuliikide nuumlindude ning munalindudeks
voi karja taastootmiseks kasvatatavate noorlindude sé6dalisandina (loa hoidja: Biomin GmbH)

(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 1iget 2,

ning arvestades jargmist:

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

(2)  Kooskdlas méiruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud taotlus Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus
acidilactici DSM 33758, Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 ja Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351 preparaatide kasutamise lubamiseks. Taotlusele olid lisatud méddruse (EU) nr 1831/2003
artikli 7 16ikes 3 ndutud andmed ja dokumendid.

(3) Taotluses kasitletakse loa andmist Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus acidilactici DSM 33758, Bifidobacterium
animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 ja Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 preparaatide
kasutamiseks kanabroilerite, munalindudeks kasvatatavate noorkanade, kalkunibroilerite, aretuslindudeks
kasvatatavate noorkalkunite ning vahemtihtsate kodulinnulilkide nuumlindude ja muna- voi aretuslindudeks
kasvatatavate noorlindude soodalisandina ning taotletakse konealuse soodalisandi liigitamist so6dalisandite
kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,soolestiku mikrofloorat tasakaalustavad ained*.

(4) Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) joudis oma 26. septembri 2023. aasta arvamuses (?
jareldusele, et kavandatud kasutustingimuste juures on Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus acidilactici DSM
33758, Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 ja Ligilactobacillus salivarius DSM
16351 preparaadid kanabroileritele, munalindudeks kasvatatavatele noorkanadele, kalkunibroileritele,
aretuslindudeks kasvatatavatele noorkalkunitele ning vihemtihtsate kodulinnuliikide nuumlindudele ja muna- voi
aretuslindudeks kasvatatavate noorlindudele, samuti tarbijatele ja keskkonnale ohutud. Samuti joudis
toiduohutusamet jareldusele, et Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus acidilactici DSM 33758, Bifidobacterium
animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 ja Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 preparaadi
molemaid vorme kisitatakse hingamisteede sensibilisaatoritena, kuid nahka need ei drrita. Selle kohta, kas
soodalisand voib drritada silmi voi sensibiliseerida nahka, ei olnud vdimalik jireldusi teha. Pidrast taotleja esitatud
tdiendava teabe hindamist joudis toiduohutusamet oma 6. mai 2025. aasta arvamuses (*) jareldusele, et Enterococcus
faecium DSM 33761, Pediococcus acidilactici DSM 33758, Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri
DSM 33751 ja Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 preparaat voib koigi kodulinnulitkide nuumlindude ja
munalindudeks voi aretuslindudeks kasvatatavate noorlindude puhul olla tdhus, kui selle sisaldus tdiss6odas on 1 x
10® CFU/kg ja joogivees 5 x 107 CFU/l. Toiduohutusameti hinnangul ei ole vaja kehtestada turustamisjirgse
jarelevalve erindudeid.

() ELTL 268, 18.10.2003, lk 29, ELI: http://data.europa.cu/elijreg/2003/1831/oj.
(%) EFSA Journal, 2023; 21(10):8354, https://doi.org[10.2903j.efsa.2023.8354.
() EFSA Journal, 2025; 23:€9459, https://doi.org[10.2903/j.efsa.2025.9459.
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(5) Médrusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabor leidis, et jireldused ja soovitused, milleni jouti varasemas
hindamises sama so6dalisandi teise loataotluse kohta ja mida toiduohutusamet on oma 26. septembri 2023. aasta
arvamuses kontrollinud, on kehtivad ja kohaldatavad ka kiesoleva taotluse suhtes. Vastavalt komisjoni miiruse (EU)
nr 378/2005 (%) artikli 5 1dike 4 punktile a ei ole referentlabori hindamisaruanne seega ndutav.

(6)  Eespool toodut arvesse vottes leiab komisjon, et Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus acidilactici DSM 33758,
Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 ja Ligilactobacillus salivarius DSM 16351
preparaadid vastavad mairuse (EU) nr 18312003 artiklis 5 sitestatud tingimustele. Seega tuleks anda luba kasutada
konealuseid preparaate kodulinnuliikide nuumlindude ning munalindudeks voi karja taastootmiseks kasvatatavate
noorlindude soodalisandina. Samuti leiab komisjon, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad
ennetada kahjulikku moju kdnealuse soodalisandi kasutajate tervisele.

(7)  Kdesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja sé6dakomitee arvamusega,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa andmine
Lisas kirjeldatud preparaate, mis kuuluvad so6dalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,soolestiku mikrofloorat tasakaalustavad ained®, lubatakse kasutada svddalisandina loomasdodas vastavalt lisas esitatud
tingimustele.
Artikkel 2
Joustumine

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

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 10. detsember 2025

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

(% 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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LISA
1 OSA
Miinimum- | Maksimum-
sisaldus sisaldus
Soodalisandi . . . o
dentfiseeri- | Loahoda | soodaland | Koouis keemilinevalom, | Loomalik i | Vanuse " gy CRUdes 12.% Muud stted Loa kehtivusa
misnumber 1rjeldus, ana uusimeetodl - ategoorla ulempiir niiskusesisaldusega opp
tdissooda kilogrammi
kohta
Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: soolestiku mikrofloorat tasakaalustavad ained
4b1897 Biomin | Enterococcus faecium | Soodalisandi koostis Kodulinnu- - 1x10° - Soodalisandi ja eelsegude | 31. detsember
GmbH DSM 33761, Enterococcus faecium DSM liiki.de kafut.amise juhistes 2035
Pediococcus 33761, Pediococcus acidilactici | nuumlinnud mirgitakse _
acidilactici DSM 33758, Bifidobacterium ning sailitustingimused ja
DSM 33758, animalis DSM 16284, munalindu- pisivus kuumtootlemisel.
Bif’idob‘acterium Limosilactobacillus reuteri DSM deks voi Soddalisandit véib
animalis DSM 33751 ja Ligilactobacillus karja kasutada samaaegselt
11;62 8f:r il salivarius DSM 16351 taastol({)tmk jirgmiste
imostlactobacillus reparaat, milles bakterite SeXs idi ikumi
reuteri Is)isalljdus on vihemalt: kasvatata- tglgtilgig: t;:s(l;: midega
DSM 33751 ja 4 x 10" CFUg (kokku) ja vad soodalisandina kasutamise
Ligilactobacillus bakterite miinimumsisaldused | noorlinnud inoi
S lubade tingimustega:
salivarius DSM eraldi karbasiin. diklasuriil
16351 1,3 x 10" Enterococcus faecium Qe
’ dekokvinaat ja
DSM 33761 halofuginoon.

1,3 x 10" Pediococcus
acidilactici DSM 33758;

1,2 x 10" Bifidobacterium
animalis DSM 16284;

1,0 x 10° Limosilactobacillus
reuteri DSM 33751 ja

1,0 x 10° Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351.

Soodakiitlejad kehtestavad
soodalisandi ja eelsegude
kasutajatele
kasutamiskorra ja votavad
korralduslikud meetmed,
millega vahendatakse
nende kasutamisest
tuleneda voivaid riske. Kui
selline kasutamiskord ja
sellised meetmed ei
voimalda kdnealuseid riske
korvaldada, kasutatakse
soodalisandi ja eelsegude
kéitlemisel
isikukaitsevahendeid
hingamiselundite, silmade
ja naha kaitsmiseks.
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Soodalisandi
identifitseeri-
misnumber

Loa hoidja

Soddalisand

Koostis, keemiline valem,
kirjeldus, analiiiisimeetodid

Loomaliik vi
-kategooria

Vanuse
tlempiir

Miinimum- | Maksimum-
sisaldus sisaldus

Sisaldus CFUdes 12 %
niiskusesisaldusega

taissooda kilogrammi
kohta

Muud sitted

Loa kehtivusaja
1opp

Kaetud tahke vorm

Toimeaine kirjeldus
Enterococcus faecium DSM
33761, Pediococcus acidilactici
DSM 33758, Bifidobacterium
animalis DSM 16284,
Limosilactobacillus reuteri DSM
33751 ja Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351
elujdulised rakud.

Analiiiisimeetod ()
Enterococcus faecium DSM
33761, Pediococcus acidilactici
DSM 33758, Bifidobacterium
animalis DSM 16284,
Limosilactobacillus reuteri DSM
33751 ja Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351
identifitseerimine:

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

Enterococcus faecium DSM

33761 loendamine

soodalisandis, eelsegus ja

segasO0das:

— pindkilvi- voi
stiviskiilvimeetod sapi-
eskuliin-asiidagari voi
Slanetz-Bartley agariga
(EN 15788)
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Soodalisandi
identifitseeri-
misnumber

Loa hoidja

Soddalisand

Koostis, keemiline valem,
kirjeldus, analiiiisimeetodid

Loomaliik vi
-kategooria

Vanuse
tlempiir

Miinimum- | Maksimum-
sisaldus sisaldus

Sisaldus CFUdes 12 %
niiskusesisaldusega
taissooda kilogrammi
kohta

Muud sitted

Loa kehtivusaja
1opp

Pediococcus acidilactici DSM
33758 loendamine
soodalisandis, eelsegus ja
segasO0das:

— pindkilvi- voi
stiviskiilvimeetod MRS-
agariga (EN 15786)

Bifidobacterium animalis DSM

16284 loendamine

soodalisandis, eelsegus ja

segaso0das:

— pindkilvi- voi
stiviskiilvimeetod MRS-
agariga (EN 15785)

Limosilactobacillus reuteri DSM

33751 ja Ligilactobacillus

salivarius DSM 16351

loendamine soodalisandis,

eelsegus ja segasoodas:

— pindkiilvi- v&i
suviskiilvimeetod MRS-
agariga (EN 15787)

(")  Analiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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I OSA

talisand Miinimum- | Maksimum-
Soddalisandi : A Lo sisaldus sisaldus P
identifitseeri- Loa hoidja Soodalisand kli<r(')(i(s:1tls, keelf}l}lqe Valetg, 4 L?l? maliik vol ”\17anus.§ Muud sitted Loa kle ~h tivusaja
misnumber jeldus, ana. uusimeetodi ategoorla ulempiir Sisaldus CFUdes joogivee opp
liitri kohta
Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: soolestiku mikrofloorat tasakaalustavad ained
4b1897i Biomin | Enterococcus faecium | Soodalisandi koostis Kodulinnu- - 5x 107 - 1. Soodalisandi kasutamise 31. detsember
GmbH DSM 33761, Enterococcus faecium DSM liikide juhistes margitakse 2035
Pediococcus 33761, Pediococcus acidilactici | nuumlinnud sailitustingimused ja
acidilactici DSM 33758, Bifidobacterium ning piisivus joogivees.
DSM 33758, animalis DSM 16284, munalindu- 2 Séddalisandit kasutatakse
Bifidobacterium Limosilactobacillus reuteri DSM deks voi " inult tamisek
animalis DSM 33751 ja Ligilactobacillus karja anLrt Manustamisexs
16284, salivarius DSM 16351 taastootmi- Joogiveesa.
Limosilactobacillus | preparaat, milles bakterite seks 3. Soodalisandit voib
reuteri sisaldus on vihemalt: kasvatata- kasutada samaaegselt
DSM 33751 ja 1 x 10" CFU/g (kokku) ja vad jargmiste
Ligilactobacillus bakterite miinimumsisaldused | noorlinnud koktsidiostaatikumidega
salivarius DSM eraldi kooskdlas nende
16351 3,25 x 10" Enterococcus soodalisandina kasutamise
faecium DSM 33761; lubade tingimustega:
3,25 x 10" Pediococcus nikarbasiin, diklasuriil,
acidilactici DSM 33758; dekokvinaat voi
3,0 x 10 Bifidobacterium halofuginoon.
animalis DSM 16284 4. Soodakditlejad kehtestavad

2,0 x 10° Limosilactobacillus
reuteri DSM 33751 ja

2,0 x 10° Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351.
Katmata tahke vorm

soodalisandi ja eelsegude
kasutajatele
kasutamiskorra ja votavad
korralduslikud meetmed,
millega vahendatakse
nende kasutamisest
tuleneda voivaid riske. Kui
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Soodalisandi
identifitseeri-
misnumber

Loa hoidja

Soddalisand

Koostis, keemiline valem,
kirjeldus, analiiisimeetodid

Loomaliik vi
-kategooria

Vanuse
tlempiir

Miinimum-
sisaldus

Maksimum-
sisaldus

Sisaldus CFUdes joogivee
liitri kohta

Muud sitted

Loa kehtivusaja
16pp

Toimeaine kirjeldus
Enterococcus faecium DSM
33761, Pediococcus acidilactici
DSM 33758, Bifidobacterium
animalis DSM 16284,
Limosilactobacillus reuteri DSM
33751 ja Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351
elujdulised rakud.

Analiiiisimeetod (')
Enterococcus faecium DSM
33761, Pediococcus acidilactici
DSM 33758, Bifidobacterium
animalis DSM 16284,
Limosilactobacillus reuteri DSM
33751 ja Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351
identifitseerimine:

— DNA jdrjendamise
meetodid voi
impulssvilja-
geelelektroforees (PFGE)
(CEN/TS 17697)

Enterococcus faecium DSM

33761 loendamine

soodalisandis, eelsegus,

segasO0das ja joogivees:

— pindkilvi- voi
suviskiilvimeetod sapi-
eskuliin-asiidagari voi
Slanetz-Bartley agariga
(EN 15788)

selline kasutamiskord ja
sellised meetmed ei
voimalda konealuseid riske
korvaldada, kasutatakse
soodalisandi ja eelsegude
kiitlemisel
isikukaitsevahendeid
hingamiselundite, silmade
ja naha kaitsmiseks.
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Soodalisandi
identifitseeri-
misnumber

Loa hoidja

Soddalisand

Koostis, keemiline valem,
kirjeldus, analiiisimeetodid

Loomaliik vi
-kategooria

Vanuse
tlempiir

Miinimum-
sisaldus

Maksimum-
sisaldus

Sisaldus CFUdes joogivee
liitri kohta

Muud sitted

Loa kehtivusaja
16pp

Pediococcus acidilactici DSM
33758 loendamine
soodalisandis, eelsegus,
segasO0das ja joogivees:

— pindkilvi- voi
stiviskiilvimeetod MRS-
agariga (EN 15786)

Bifidobacterium animalis DSM

16284 loendamine

soodalisandis, eelsegus,

segasO0das ja joogivees:

— pindkiilvi- v&i
stiviskiilvimeetod MRS-
agariga (EN 15785)

Limosilactobacillus reuteri DSM

33751 ja Ligilactobacillus

salivarius DSM 16351

loendamine soodalisandis,

eelsegus, segasoodas ja
joogivees:

— pindkilvi- voi
suviskiilvimeetod MRS-
agariga (EN 15787)

()  Analiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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