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(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 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

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

(2)  Kooskdlas méiruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 esitati loataotlus Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF preparaadi
kasutamiseks soodalisandina. Taotlusele olid lisatud maaruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 16ikes 3 ndutud iiksikasjad
ja dokumendid.

(3)  Taotluses kisitletakse Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF preparaadi lubamist hobuste, maletsejaliste ja kdigi sigade
soodalisandina ning palutakse klassifitseerida konealune soodalisand kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja
hobuste puhul funktsionaalrithma ,seedimist soodustavad ained ning maletsejaliste ja sigade puhul
funktsionaalrithma ,muud zootehnilised lisandid*.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet”) joudis oma 23. madrtsi 2023. aasta arvamustes (}
jareldusele, et kavandatud kasutustingimuste juures on Saccharomyces cerevisiee DBVPG 48 preparaat hobuste,
miletsejaliste ja koigi sigade, ning tarbijate ja keskkonna jaoks ohutu. Toiduohutusamet joudis ka jireldusele, et
Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF preparaat ei drrita silmi ega nahka, aga seda tuleks pidada hingamiselundite
sensibilisaatoriks, kuid ta ei saanud teha jireldusi selle preparaadi vdimaliku nahka sensibiliseeriva toime kohta.
Lisaks jdreldas toiduohutusamet, et kavandatud kasutustingimuste juures vdib Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF
preparaat olla tdhus hobuste, piima andvate maletsejaliste ja kdigi sigade puhul, kuid ta ei saanud teha jareldust selle
preparaadi tShususe kohta muude miletsejaliste kui piimaandvate maletsejaliste puhul. Toiduohutusameti hinnangul
ei ole vaja kehtestada turustusjirgse jirelevalve erindudeid. Lisaks kinnitas toiduohutusamet miirusega (EU)
nr 1831/2003 asutatud referentlabori aruande s60das sisalduva kdnealuse so6dalisandi analiiiisimeetodite kohta.

(5)  Taotleja kohustus 13. juunil 2023 esitama lisateavet, et tdendada Saccharomyces cerevisiaee DBVPG 48 SF preparaadi
tohusust muude miletsejaliste kui piimaandvate miletsejaliste puhul.

(6)  Eespool toodut arvesse vottes leiab komisjon, et Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF preparaat vastab maaruse (EU)
nr 1831/2003 artiklis 5 sdtestatud loa andmise tingimustele hobuste, piimaandvate miletsejaliste ja kdigi sigade
puhul. Seega tuleks anda luba kdnealuse preparaadi kasutamiseks hobuste, piimaandvate madletsejaliste ja koigi
sigade puhul. Komisjon leiab ka, et tuleks vdtta asjakohased kaitsemeetmed, mis véimaldavad ennetada kahjulikku
mdju soodalisandi kasutajate tervisele.

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

() ELTL 268, 18.10.2003, Ik 29.
() EFSA Journal 2023; 21(4): 7971.
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa andmine
Lisas nimetatud preparaati, mis kuulub soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithmadesse
,seedimist soodustavad ained” ja ,muud zootehnilised lisandid“, lubatakse kasutada soodalisandina loomasoodas vastavalt
lisas esitatud tingimustele.
Artikkel 2
Joustumine

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

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 7. detsember 2023

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2734/oj
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LISA

Soodali-
sandi
identifit-
seerimis-
number

Loa hoidja

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetod

Loomaliik voi
-kategooria

Vanuse
tlempiir

Miinimumsi-
saldus

Maksi-
mumsisal-
dus

CFU/kg tdissoodas, mille
niiskusesisaldus on 12 %

Muud sitted

Loa kehtivusaja
16pp

Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: seedimist soodustavad ained

4d24

Mazzoleni
Sp.A.

Saccharomyces
cerevisiae DBVPG
48 SF

Soddalisandi koostis

Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF
preparaat, mis sisaldab vihemalt:

1 x 10° CFUd s66dalisandi grammi kohta
Tahke

Toimeaine kirjeldus

Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48
elujdulised rakud.

Analiiiisimeetod (')

— Maédramine: poliimeraasi ahelreakt-
siooni (PCR) meetod CEN/TS 15790

— Loendamine soodalisandis, eelsegus
ja segasoodas: Suviskiilvi- voi pind-
kiilvimeetod (EN 15789)

Hobused

3 x10°

. Soodalisandi ja eelsegu kasu-

tamisjuhistes margitakse sili-
tustingimused ja  piisivus
kuumtootlemisel.

. Soodakiitlejad  kehtestavad

soodalisandi ja eelsegude ka-
sutajatele kasutamiskorra ja
votavad korralduslikud meet-
med, millega vihendatakse
nende kasutamisest tuleneda
voivaid riske. Kui selline kasu-
tamiskord ja sellised meetmed
ei vdimalda kdnealuseid ohte
korvaldada, kasutatakse soo-
dalisandi ja eelsegude kaitle-

misel  isikukaitsevahendeid
hingamiselundite ja naha
kaitsmiseks.

28. detsember
2033
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Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: muud zootehnilised lisandid (joudlusniitajate parandamine)

4d24

Mazzoleni
Sp.A.

Saccharomyces
cerevisiae DBVPG
48 SF

Soodalisandi koostis

Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF
preparaat, mis sisaldab vihemalt:

1 x 10° CFUd soodalisandi grammi kohta
Tahke

Toimeaine kirjeldus

Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48
elujoulised rakud.

Analiiiisimeetod (')

— Maddramine: poliimeraasi ahelreakt-
siooni (PCR) meetod CEN/TS 15790

— Loendamine s66dalisandis, eelsegus
ja segasoodas: siiviskiilvi- voi pind-
kiilvimeetod (EN 15789)

Piimalehmad
Koik vihem-
levinud pii-
maandvad
méletsejali-

sed

Nuumsead
Piima- ja
voordepdr-
sad
Vihemlevi-
nud sealiigid
(piimapor-
sad, voorde-
porsad ja
nuumsead)

Aretusemi-
sed
Vihemlevi-
nud sealiigid
(suguemised)

4 %108

4% 10°

6 x 10°

. Soodalisandi ja eelsegu kasu-

tamisjuhistes margitakse sili-
tustingimused ja  piisivus
kuumtootlemisel.

. Soodakiitlejad  kehtestavad

soodalisandi ja eelsegude ka-
sutajatele kasutamiskorra ja
votavad korralduslikud meet-
med, millega vdhendatakse
nende kasutamisest tuleneda
voivaid riske. Kui selline kasu-
tamiskord ja sellised meetmed
ei véimalda kdnealuseid ohte
korvaldada, kasutatakse soo-
dalisandi ja eelsegude kitle-
misel  isikukaitsevahendeid
hingamiselundite ja naha
kaitsmiseks.

28. detsember
2033

() () Analiiiisimeetodite 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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