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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2025/148,
29. jaanuar 2025,

milles kisitletakse Enterococcus lactis NCIMB 11181 preparaadi tarbe- ja nuumvasikate ning
voordepdorsaste soodalisandina kasutamise loa kehtivuse pikendamist (loa hoidja: Chr. Hansen A/S) ja
millega tunnistatakse kehtetuks rakendusméirus (EL) nr 7972013

(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)  Mdéruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdodas kasutatava soddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise ja kehtivuse pikendamise alused ja kord.

(2)  Komisjoni rakendusmairusega (EL) nr 797/2013 () anti kiimneks aastaks luba kasutada Enterococcus faecium NCIMB
11181 preparaati tarbe- ja nuumvasikate ning vdorutatud pdrsaste sdodalisandina.

(3)  Kooskdlas méiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 18ikega 1 on esitatud taotlus pikendada luba kasutada Enterococcus
lactis NCIMB 11181 preparaati tarbe- ja nuumvasikate ning vodrdepdrsaste soodalisandina ning klassifitseerida see
soodalisand kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,soolestiku mikrofloorat tasakaalustavad
ained”. Taotlusele olid lisatud méiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 Idikes 2 ndutud andmed ja dokumendid.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) joudis oma 14. novembri 2023. aasta arvamuses ()
jareldusele, et Enterococcus lactis NCIMB 11181 (tiive varasem taksonoomiline nimetus Enterococcus faecium ja pirast
timberklassifitseerimist Enterococcus lactis) preparaat on praegu lubatud kasutustingimuste juures tarbe- ja
nuumvasikatele (kuni 6 kuud) ning vodrdepdrsastele (kuni 35 kg), tarbijatele ja keskkonnale ohutu. Samuti jdreldas
toiduohutusamet, et Enterococcus lactis NCIMB 11181 preparaadist soodalisandi tahke vesilahustuv vorm ei arrita
nahka ega silmi. Toimeaine valguliste omaduste tottu kasitatakse soodalisandi tahket ja tahket vesilahustuvat vormi
hingamiselundite sensibilisaatorina. Toiduohutusamet ei saanud teha jireldust soodalisandi tahke vormi véimaliku
nahka ja silmi 4rritava toime kohta ega selle kohta, kas s66dalisandi kumbki vorm voib nahka sensibiliseerida.
Toiduohutusameti arvamuses margiti ka, et Enterococcus lactis NCIMB 11181 preparaadi tdhusust ei ole loa kehtivuse
pikendamisel vaja hinnata, kuna loa kehtivuse pikendamise taotlus ei sisalda ettepanekut teha algse loa tingimustes
muudatusi v3i tdiendusi, mis mdjutaksid kdnealuse soodalisandi tdhusust. Toiduohutusameti 1. veebruari 2012.
aasta arvamuses (*) esitatud jdrelduste kohaselt on Enterococcus lactis NCIMB 11181 preparaat tdhus pdrsaste ja
vasikate zootehniliste nditajate parandamiseks, kusjuures minimaalne tulemuslik annus on pdrsaste puhul 1 x 10!
CFUd so6da kg kohta ja vasikate puhul umbes 2 x 10° CFUd piimaasendaja kg kohta, olenemata manustamise
viisist, tingimusel et annustatakse ithtemoodi. Toiduohutusameti arvates ei ole vajadust turustamisjirgse jirelevalve
erinduete jarele.

() ELTL 268, 18.10.2003, lk 29, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Komisjoni 21. augusti 2013. aasta rakendusmddrus (EL) nr 797/2013, millega antakse luba valmistise Enterococcus faecium NCIMB
11181 kasutamiseks tarbe- ja nuumvasikate ning voorutatud pdrsaste sdodalisandina (loaomanik Chr. Hansen A[S) ja tunnistatakse
kehtetuks maarus (EU) nr 1333/2004 (ELT L 224, 22.8.2013, Ik 6, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2013/797oj).

() EFSA Journal 2023;21:e8466.

(*) EFSA Journal 2012;10(2):2574.
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(5)  Miéirusega (EU) nr 18312003 asutatud referentlabor leidis, et Enterococcus lactis NCIMB 11181 preparaadi kui
soodalisandi analiiiisimeetodi hindamise jireldused ja soovitused eelmise loa kontekstis on kehtivad ja need on
kohaldatavad kaesoleva taotluse suhtes. Seeparast ei ole referentlabori hindamisaruanne komisjoni mairuse (EU)
nr 378/2005 () artikli 5 16ike 4 punkti ¢ kohaselt ndutav.

(6)  Eespool toodut silmas pidades leiab komisjon, et Enterococcus lactis NCIMB 11181 preparaat vastab maaruse (EU)
nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimustele. Seega tuleks kdnealuse s6odalisandi loa kehtivust pikendada. Lisaks
leiab komisjon, et lisas esitatud miinimumsisaldust tuleb kohandada s6ddalisandi tulemusliku annusega ning et
tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis voimaldavad ennetada kahjulikku moju soodalisandi kasutajate
tervisele. Need kaitsemeetmed ei tohiks piirata muude liidu diguses sitestatud, to6tajate ohutust kisitlevate nduete
kohaldamist.

(7)  Enterococcus lactis NCIMB 11181 preparaadi soodalisandina kasutamise loa kehtivuse pikendamise tdttu tuleks
rakendusmadirus (EL) nr 797/2013 kehtetuks tunnistada.

(8)  Kuna ohutusnduetest ei tulene vajadust Enterococcus lactis NCIMB 11181 preparaadi kasutusloa tingimuste muudatusi
viivitamatult kohaldada, on asjakohane niha ette tileminekuperiood, et huvitatud isikud saaksid teha ettevalmistusi
loa kehtivuse pikendamisest tulenevate uute nduete tditmiseks.

(9)  Kiesoleva miidrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja soodakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Loa kehtivuse pikendamine

Lisas kirjeldatud ning soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid” ja funktsionaalrithma ,soolestiku mikrofloorat
tasakaalustavad ained” kuuluva preparaadi kasutamise luba pikendatakse vastavalt kdnealuses lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2

Kehtetuks tunnistamine

Rakendusmairus (EL) nr 797/2013 tunnistatakse kehtetuks.

Artikkel 3

Uleminekumeetmed

1. Lisas kirjeldatud preparaati ja seda preparaati sisaldavaid eelsegusid, mis on toodetud ja margistatud enne
19. augustit 2025 kooskélas enne 19. veebruari 2025 kohaldatavate eeskirjadega, voib jtkuvalt turule viia ja kasutada
kuni olemasolevate varude ammendumiseni.

() 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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2. Lisas kirjeldatud preparaati sisaldavat soodamaterjale ja segasoota, mis on toodetud ja margistatud enne
19. veebruari 2026 kooskdlas enne 19. veebruari 2025 kohaldatavate eeskirjadega, voib jitkuvalt turule viia ja kasutada

olemasolevate varude ammendumiseni.

Artikkel 4
Joustumine

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

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 29. jaanuar 2025

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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s . Maksi- Miini- Maksi-
Miinimumsi- . . .
Soodalisandi Loomaliik saldus mumsisal- | mumsisal- mumsi-
identifitsee- L 1 s Koostis, keemiline valem, voi Vanuse dus dus saldus . L.03 .
o i oa hoidja Soodalisand Kirield litiisi did |« | ilempii : Muud sdtted kehtivusaja
rimisnum rjeldus, ana uusimeetodi ate.goo ulempiir Sisaldus CFUdes 12 % ) 16pp
ber ria niiskusesisaldusega . Slsfildus”CF.Udes
tdissooda kilogrammi kohta joogivee liitri kohta
Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: soolestiku mikrofloorat tasakaalustavad ained
4b1708 Chr. Hansen | Enterococcus | Séodalisandi koostis Voorde- - 1x10% - 5x10° - 1. Soodalisandi  ja | 19.veeb-
AlS lactis Enterococcus porsad eelsegude ruar 2035
NCIMB lactis NCIMB 11181 kasutamise
11181 preparaat, mis sisaldab juhistes
vihemalt jargmist: tahke mirgitakse
vorm: 5 x 10" CFUd sailitustingi-
soodalisandi grammi mused, piisivus
kohta; kuumtootlemisel
) ja piisivus
tahke vesilahustuv vorm: —
2 x 10" CFUd 1008
soddalisandi grammi
kohta. . .
Toimeaine kirjeldus 2. Voordeporsas:[ele,
Enterococcus lactis kes kaaluvad ile
NCIMB 11181 35 kg.
elujdulised rakud
Analiiiisimeetod (") 3. Soodalisandi
T91%161§1neégendamlne vesilahustuvat
soodalisandis, ;
eelsegudes, segasdodasja ]Y;) (fgéiesutatakse
vees: pindkiilvimeetod,
kasutades sapi-eskuliin-
asiidagarit (EN 15788)
4. Soodalisandi
Médramine: kasutamisel
impulssvilja- joogivees
geelelektroforees (PFGE) tagatakse
- CEN/TS 17697 voi soodalisandi
DNA jirjendamise thtlane
meetodid jaotumine.
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Miinimumsi- Maksi- Miiqi- Maksi.-
Soodalisandi Loomaliik saldus mumsisal- | mumsisal- mumsi-
identifitsee- 1 11 Koostis, keemiline valem, voi Vanuse dus dus saldus . Lpa .
o Loa hoidja Soodalisand o A X i . Muud sdtted kehtivusaja
rimisnum- kirjeldus, analiiiisimeetodid | -kategoo- | {ilempiir Sisaldus CFUdes 12 % _ 15
ber ria .. . Sisaldus CFUdes PP
niiskusesisaldusega oovivee liitri koht
tdissooda kilogrammi kohta Joogtvee litri kohta
Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: soolestiku mikrofloorat tasakaalustavad ained
Soodakiitlejad
kehtestavad
soodalisandi ja
eelsegude
kasutajatele
kasutamiskorra ja
votavad
korralduslikud
meetmed, millega
vihendatakse
nende
kasutamisest

tuleneda vdivaid
riske. Kui selline
kasutamiskord ja
sellised meetmed
ei vdimalda
konealuseid riske
korvaldada,
kasutatakse
soodalisandi ja
eelsegude
kiitlemisel
isikukaitsevahen-
deid silmade
(ainult
soodalisandi tahke
vormi puhul),
hingamiselundite
janaha
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.
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Soodalisandi
identifitsee-
rimisnum-

ber

Loa hoidja

Soodalisand

Koostis, keemiline valem,
kirjeldus,
analiiiisimeetodid

Loomaliik
vOi
-kategooria

Miinimumsisaldus

Maksimumsisaldus

Vanuse
ilempiir

Sisaldus CFUdes 12 % niiskusesisaldusega
tdissooda kilogrammi kohta

Muud sitted

Loa
kehtivusaja

16pp

Kategooria: zootehnilised lisa

ndid. Funktsionaalriihm: soolestiku mikrofloorat tasakaalustavad ained

4b1708

Chr. Hansen
AfS

Enterococcus
lactis
NCIMB
11181

Soodalisandi koostis
Enterococcus

lactis NCIMB 11181
preparaat, mis sisaldab
vihemalt jargmist:
tahkel kujul: 5 x 10
CFUd soodalisandi
grammi kohta;
tahkel vesilahustuval
kujul: 2 x 10" CFUd
soodalisandi grammi
kohta.

Toimeaine kirjeldus
Enterococcus lactis
NCIMB 11181
elujoulised rakud

Analiiiisimeetod (")
Toimeaine
loendamine
soodalisandis,
eelsegudes,
segasoOdas ja vees:
pindkiilvimeetod,
kasutades sapi-
eskuliin-asiidagarit
(EN 15788)

Madramine:
impulssvilja-
geelelektroforees
(PFGE) — CENJTS
17697 vdi DNA
jarjendamise
meetodid

Tarbe- ja
nuumvasi-

kad

6 kuud

2 x10°

1.

Soodalisandi ja
eelsegude kasutamise
juhistes margitakse
séilitustingimused ja
pisivus
kuumtootlemisel.
Soodalisandit voib
kasutada tarbe- ja
nuumvasikate
piimaasendajas.

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
voimalda konealuseid
riske korvaldada,
kasutatakse
soodalisandi ja
eelsegude kiitlemisel
isikukaitsevahendeid
silmade (ainult
soodalisandi tahke
vormi puhul),
hingamiselundite ja
naha kaitsmiseks.

19. veebruar
2035

(")  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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