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(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vdttes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta méirust (EU) nr 1831/2003 loomasdétades
kasutatavate soodalisandite kohta, (') eriti selle artikli 9 Iiget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mdiruses (EU) nr1831/2003 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 taotlus anda luba Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885

preparaadi kasutamiseks. Taotlusele olid lisatud médruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 1dikes 3 ndutud andmed ja
dokumendid.

(3)  Taotluses kasitletakse Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885 preparaadi lubamist kasside s66dalisandina ning selle
klassifitseerimist ~ kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrihma ,soolestiku mikrofloorat
tasakaalustavad ained”.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) joudis oma 23. juuni 2021. aasta () ja 26. septembri 2023.
aasta (*) arvamustes jireldusele, et kavandatud kasutustingimuste juures on Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885
preparaat kassidele ohutu. Toiduohutusamet joudis ka jdreldusele, et Saccharomyces cerevisiie MUCL 39885
preparaati peetakse vOimalikuks nahka ja silmi 4rritavaks ning nahka ja hingamisteid sensibiliseerivaks
preparaadiks. Toiduohutusamet jGudis ka jareldusele, et Saccharomyces cerevisise MUCL 39885 preparaat voib olla
kasside puhul zootehnilise lisandina tdhus, kui seda lisatakse s66dale 7 x 10 CFUd tdisso6da kilogrammi kohta.
Toiduohutusameti hinnangul ei ole vaja kehtestada turustusjargse jarelevalve erindudeid.

(5)  Kooskdlas komisjoni méiruse (EU) nr 378/2005 (%) artikli 5 16ike 4 punktiga a leidis madrusega (EU) nr 1831/2003
asutatud referentlabor, et sama lisandit kisitlevad eelmiste hindamiste jareldused ja soovitused on praeguse taotluse
suhtes kehtivad ja kohaldatavad.

(6)  Eespool toodut silmas pidades leiab komisjon, et Saccharomyces cerevisiae (MUCL 39885) preparaat vastab mééruse
(EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimustele. Seega tuleks anda luba kdnealuse preparaadi kasutamiseks
kasside puhul. Samuti leiab komisjon, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada
kahjulikku mdju kdnealuse s66dalisandi kasutajate tervisele.

(7)  Kdesoleva mairusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s6dakomitee arvamusega,

ELTL 268, 18.10.2003, lk 29, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
EFSA Journal 2021;19(7):6699.
EFSA Journal 2023;21(10):8358.
Komisjoni 4. mértsi 2005. aasta mdérus (EU) nr 378/2005 Euroopa Parlamendi ja ndukogu madruse (EU) nr 1831/2003 iiksikasjalike
rakenduseeskirjade kohta seoses ithenduse tugilabori iilesannete ja kohustustega soodalisandite loataotluste puhul (ELT L 59, 5.3.2005,
lk 8, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).
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ET

ELT L, 3.4.2024

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa andmine
Lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,soolestiku mikrofloorat tasakaalustavad ained®, lubatakse kasutada s66dalisandina loomasoodas vastavalt konealuses 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, 2. aprill 2024

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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i Maksi-
ORI Ml{nlmum— mumsisal-
Sooda.h— Loomaliik sisaldus dus
sandi . " . ~ N
identifit- Loa hoidja Sédalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, voi Vanuse . Muud sitted Loa kehtivusaja
. analiiiisimeetodid -kate- iilempiir | Sisaldus CFUdes 12 % 16pp
seermbns— gooria niiskusesisaldusega
number tdissooda kilogrammi
kohta
Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: soolestiku mikrofloorat tasakaalustavad ained
4b1710 |Prosol S.p.A | Saccharomyces Séodalisandi koostis Kassid — 7 x 10" — 1. Soodalisandi ja eelsegu kasutamisju-|  23. aprill
cerevisiae . histes mirgitakse sailitustingimused ja 2034
Saccharomyces cerevisiae gy PO
MUCL 39885 MUCL 39885 ‘ pusivus kuumtootlemisel.
preparaat, 2. Soodakiitlejad  kehtestavad  soodali-

mis sisaldab vihemalt
1 x 10° CFU ithes grammis lisandis
Tahke

Toimeaine kirjeldus
Saccharomyces cerevisiae
MUCL 39885 elujdulised rakud

Analiiiisimeetodid (')
Identifitseerimisandmed:
poliimeraasi ahelreaktsiooni (PCR)
meetod CEN/TS 15790
Loendamine s60dalisandis ja
segaso0das: sitviskiilvi- voi
pindkiilvimeetod (EN 15789)

sandi ja eelsegude kasutajatele kasuta-
miskorra ja votavad korralduslikud
meetmed, millega vihendatakse nende
kasutamisest tuleneda voivaid riske.
Kui selline kasutamiskord ja sellised
meetmed ei voimalda kdnealuseid ris-
ke korvaldada, kasutatakse soodalisan-
di ja eelsegude kaitlemisel isikukaitse-
vahendeid hingamiselundite, silmade
ja naha kaitsmiseks.

(") Analiiiisimeetodite 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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