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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2024/2394,
9. september 2024,

milles kisitletakse Enterococcus lactis NCIMB 10415 preparaadi kasside ja koerte séodalisandina
kasutamise loa kehtivuse pikendamist (loa hoidja: DSM Nutritional Products Ltd.) ja millega
tunnistatakse kehtetuks rakendusmairus (EL) nr 1061/2013

(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)

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

Komisjoni rakendusmaarusega (EL) nr 1061/2013 () anti kiimneks aastaks luba kasutada Enterococcus lactis NCIMB
10415 (varasem taksonoomiline nimetus Enterococcus faecium NCIMB 10415) preparaati kasside ja koerte
soodalisandina.

Kooskélas madruse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 1dikega 1 on esitatud taotlus pikendada luba kasutada Enterococcus
lactis NCIMB 10415 preparaati kasside ja koerte soodalisandina ning paluti klassifitseerida see soodalisandite
kategooriasse ,zootehnilised lisandid* ja funktsionaalrithma ,soolestiku mikrofloorat tasakaalustavad ained” kasside
puhul ning ,muud zootehnilised lisandid“ koerte puhul. Taotlusele olid lisatud madruse (EU) nr 1831/2003
artikli 14 I6ikes 2 ndutud andmed ja dokumendid.

Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet”) joudis oma 30. jaanuari 2024. aasta arvamuses (*)
jareldusele, et taotleja on esitanud tdendid selle kohta, et Enterococcus lactis NCIMB 10415 preparaat on praegu
lubatud kasutustingimuste juures kassidele ja koertele ohutu. Samuti jireldas toiduohutusamet, et kdnealune
soodalisand ei ole nahka ja silmi drritav, kuid seda tuleks kisitada hingamiselundite sensibilisaatorina, samas kui ei
saa teha jdreldusi naha sensibiliseerimise kohta. Toiduohutusamet markis ka, et Enterococcus lactis NCIMB 10415
preparaadi tShusust ei ole loa kehtivuse pikendamisel vaja hinnata, kuna loa kehtivuse pikendamise taotlus ei sisalda
ettepanekut teha algse loa tingimustes muudatusi voi tdiendusi, mis mdjutaksid kdnealuse soodalisandi tohusust.
Toiduohutusameti hinnangul ei ole vaja kehtestada turustusjirgse jirelevalve erindudeid.

Méidrusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabor leidis, et kdnealuse soddalisandi analiiiisimise meetodiga
seotud eelmisest hindamisest tulenevad jareldused ja soovitused on kehtivad ja kohaldatavad ka praeguse taotluse
puhul. Seepirast ei ole referentlabori hindamisaruanne komisjoni méiruse (EU) nr 378/2005 (%) artikli 5 18ike 4
punkti a kohaselt ndutav.

ELTL 268, 18.10.2003, lk 29, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

Komisjoni 29. oktoobri 2013. aasta rakendusmdaarus (EL) nr 1061/2013, milles kasitletakse Enterococcus faecium NCIMB 10415-st
saadud valmistise lubamist vasikate, kitsetallede, kasside ja koerte soddalisandina (loa omanik DSM Nutritional Products Ltd, keda
esindab DSM Nutritional Products Sp. Z 0.0.) ning millega muudetakse madrust (EU) nr 1288/2004 (ELT L 289, 31.10.2013, lk 38,
ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2013/1061/o0j).

EFSA Journal, 2024; 22:¢8622.

Komisjoni 4. mértsi 2005. aasta méérus (EU) nr 378/2005 Euroopa Parlamendi ja ndukogu médéruse (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/2024/2394/oj
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(6)  Eespool toodut silmas pidades leiab komisjon, et Enterococcus lactis NCIMB 10415 preparaat vastab madruse (EU)
nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimustele. Seega tuleks kdnealuse so6dalisandi loa kehtivust pikendada.
Kontrolli eesmargil on asjakohane miirata kdnealusele kassidele ja koertele mdeldud preparaadile konkreetne
identifitseerimisnumber, mis vOimaldab seda eristada selle preparaadi muudest vormidest, mis on lubatud
komisjoni rakendusmédrusega (EL) 2024/1161 () muude liikide puhul. Samuti leiab komisjon, et tuleks vdtta
asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku maju kdnealuse soodalisandi kasutajate tervisele.
Need kaitsemeetmed ei tohiks piirata muude liidu &iguses sitestatud, todtajate ohutust kisitlevate nduete
kohaldamist.

(7)  Enterococcus lactis NCIMB 10415 preparaadi kasside ja koerte soodalisandina kasutamise loa kehtivuse pikendamise
tottu tuleks rakendusmairus (EL) nr 1061/2013 kehtetuks tunnistada.

(8)  Kuna ohutusnduetest ei tulene vajadust Enterococcus lactis NCIMB 10415 preparaadi kui kasside ja koerte soodalisandi
kasutamise loa tingimuste muudatusi viivitamatult kohaldada, on asjakohane ndha ette iileminekuperiood, et
huvitatud isikud saaksid teha ettevalmistusi loa kehtivuse pikendamisest tulenevate uute nduete tditmiseks.

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

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Loa kehtivuse pikendamine

Lisas kirjeldatud ning soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,soolestiku mikrofloorat
tasakaalustavad ained“ (kasside puhul) ning ,muud zootehnilised lisandid“ (koerte puhul) kuuluva preparaadi kasutamise
luba pikendatakse vastavalt kdnealuses lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2

Kehtetuks tunnistamine

Rakendusmairus (EL) nr 1061/2013 tunnistatakse kehtetuks.

Artikkel 3

Uleminekumeetmed

1. Lisas kirjeldatud preparaati ja seda sisaldavaid eelsegusid, mis on toodetud ja margistatud enne 30. martsi 2025
kooskdlas enne 30. septembrit 2024 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule viia ja kasutada kuni olemasolevate
varude ammendumiseni.

2. Lisas kirjeldatud preparaati sisaldavat soodamaterjali ja segasoota, mis on toodetud ja madrgistatud enne
30. septembrit 2026 kooskélas enne 30. septembrit 2024 kohaldatavate eeskirjadega, vib jatkuvalt turule viia ja kasutada
kuni olemasolevate varude ammendumiseni.

() Komisjoni rakendusmédrus (EL) 2024/1161, 22. aprill 2024, milles kisitletakse Enterococcus lactis NCIMB 10415 preparaadi
teatavate loomaliikide soodalisandina kasutamise loa kehtivuse pikendamist ja loa andmist konealuse preparaadi kasutamiseks
teatavate muude loomaliikide s66dalisandina (loa hoidja: DSM Nutritional Products Ltd.), millega muudetakse rakendusmaarust (EL)
nr 1061/2013 ning tunnistatakse kehtetuks rakendusmairused (EL) nr 361/2011, (EL) 2015/518 ja (EL) 2019/11 (ELT L, 2024/1161,
23.4.2024, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2024/1161/0j).
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Artikkel 4

Joustumine

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

Kéesolev mdirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kaikides litkmesriikides.

Briissel, 9. september 2024

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2394/oj
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Miinimum- rlr\llljrl;ssll-_
sisaldus 1d
Soodalisandi is keemili | Loomaliik saldus Kehti .
identifitseeri- Loa hoidja Soodalisand Koostis, keemiline valem, voi Vanuse ; 0 Muud sitted Loa kehtivusaja
. b kirjeldus, analiiiisimeetodid K ) tilempiir Sisaldus CFUdes 12 % lopp
misnumber -kategooria niiskusesisaldusega

tdissooda kilogrammi

kohta

Kategooria:

zootehnilised lisandid. Funktsionaalriithm: soolestiku mikrofloo

rat tasakaalustavad ained

4b1705ii

DSM Nutritio-
nal Products
Ltd, keda esin-
dab DSM Nutri-
tional Products
Sp.zo.o0.

Enterococcus
lactis NCIMB
10415

Soodalisandi koostis
Enterococcus lactis NCIMB
10415 preparaat, mis sisaldab
vihemalt jargmist:

— mikrokapslid koos
Sellakiga: 5 x 10° CFUd
so6dalisandi grammi
kohta

Tahke

Toimeaine kirjeldus
Enterococcus lactis NCIMB
10415 elujoulised rakud

Analiiiisimeetod ()
Identifitseerimine: DNA jar-
jendamise meetodid voi
impulssvilja-geelelektrofo-
rees (PFGE) — CEN/TS 17697.

Loendamine soodalisandis,
eelsegus ja segasoodas: pind-
kiilvimeetod, kasutades sapi-
eskuliin-asiidagarit (EN
15788)

Kassid

7 x10°

Soodalisandi ja eelsegude
kasutamise juhistes
margitakse
séilitustingimused ja
pisivus kuumt6otlemisel.

Soodakaitlejad
kehtestavad soddalisandi
ja eelsegude kasutajatele
kasutamiskorra ja votavad
korralduslikud meetmed,
millega vihendatakse
nende kasutamisest
tuleneda voivaid riske. Kui
selline kasutamiskord ja
sellised meetmed ei
voimalda konealuseid ohte
korvaldada, kasutatakse
soodalisandi ja eelsegude
kiitlemisel
isikukaitsevahendeid
hingamiselundite ja naha
kaitsmiseks.

30. september
2034
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. Maksi-
Miinimum- mumsi-

sisaldus 1d
Soddalisandi i keemili I Loomaliik saldus kehti .
identifitseeri- Loa hoidja Soodalisand Koostis, keemiline valem, vOi Vanuse isald d 0 Muud sitted Loa kehtivusaja

. kirjeldus, analiiiisimeetodid . iilempiir Sisaldus CFUdes 12 % 1opp

misnumber -kategooria niiskusesisaldusega

tdissooda kilogrammi

kohta

Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: muud zootehnilised lisandid (soolestiku talitluse parandamiseks)

4b1705ii

DSM Nutritio-
nal Products
Ltd, keda esin-
dab DSM Nutri-
tional Products
Sp.zo.o0.

Enterococcus
lactis NCIMB
10415

Soodalisandi koostis
Enterococcus lactis NCIMB
10415 preparaat, mis sisaldab
vihemalt jargmist:

— mikrokapslid koos
Sellakiga: 5 x 10° CFUd
soodalisandi grammi
kohta

Tahke

Toimeaine kirjeldus
Enterococcus lactis NCIMB
10415 elujoulised rakud

Analiiiisimeetod ()
Identifitseerimine: DNA jér-
jendamise meetodid voi
impulssvilja-geelelektrofo-
rees (PFGE) — CEN/TS 17697.

Loendamine soddalisandis,
eelsegus ja segasdodas: pind-
kiilvimeetod, kasutades sapi-
eskuliin-asiidagarit (EN
15788)

Koerad

2,5x10°

Soodalisandi ja eelsegude
kasutamise juhistes
margitakse
sdilitustingimused ja
piisivus kuumt6otlemisel.

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
vdimalda kdnealuseid ohte
korvaldada, kasutatakse
soodalisandi ja eelsegude
kaitlemisel
isikukaitsevahendeid
hingamiselundite ja naha
kaitsmiseks.

30. september
2034

(")  Analatsimeetodite 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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