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milles kisitletakse loa andmist Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF preparaadi kasutamiseks

muude kui piimaandvate miletsejaliste soodalisandina (loa hoidja: Mazzoleni S.p.A.)

(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 alused ja kord.

Kooskolas mazruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud taotlus lubada kasutada Saccharomyces cerevisiae DBVPG
48 SF preparaati soodalisandina. Taotlusele olid lisatud médruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 16ikes 3 ndutud
andmed ja dokumendid.

Taotluses kisitleti loa andmist Saccharomyces cerevisisae DBVPG 48 SF preparaadi kasutamiseks hobuste, maletsejaliste
ja koigi sigade soodalisandina ning paluti klassifitseerida kdnealune soodalisand kategooriasse ,zootehnilised
lisandid“ ja hobuste puhul funktsionaalrithma ,seedimist soodustavad ained“ ning maletsejaliste ja sigade puhul
funktsionaalrithma ,muud zootehnilised lisandid*.

Komisjoni rakendusmdairusega (EL) 2023/2734 (}) anti kiimneks aastaks luba kasutada Saccharomyces cerevisiae
DBVPG 48 SF preparaati hobuste, piimaandvate miletsejaliste ja sigade soodalisandina.

Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) jdudis oma 23. martsi 2023. aasta () ja 13. martsi 2024.
aasta () arvamustes jireldusele, et kavandatud kasutustingimuste juures on Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48
preparaat sihtliikidele, tarbijatele ja keskkonnale 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 voimaliku nahka sensibiliseeriva toime kohta. Lisaks jdreldas
toiduohutusamet, et kavandatud kasutustingimuste juures vib Saccharomyces cerevisiee DBVPG 48 SF preparaat olla
tohus koigi maletsejaliste puhul. Toiduohutusameti hinnangul ei ole vaja kehtestada turustusjirgse jirelevalve
erindudeid. Lisaks kinnitas toiduohutusamet maarusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabori aruande s66das
sisalduva kdnealuse soodalisandi analiiiisimise meetodite kohta.

Eespool toodut arvesse vdttes leiab komisjon, et Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF preparaat vastab maaruse (EU)
nr 1831/2003 artiklis 5 sdtestatud loa andmise tingimustele muude kui piimaandvate maletsejaliste puhul. Seega
tuleks anda luba kasutada konealust preparaati muude kui piimaandvate mailetsejaliste puhul. Samuti leiab
komisjon, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku méju koénealuse
soodalisandi kasutajate tervisele.

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

Komisjoni 7. detsembri 2023. aasta rakendusméérus (EL) 2023/2734, milles kisitletakse loa andmist Saccharomyces cerevisiae DBVPG
48 SF preparaadi kasutamiseks hobuste, piimaandvate maletsejaliste ja sigade soodalisandina (loa hoidja: Mazzoleni S.p.A.) (ELT L,
20232734, 8.12.2023, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/2734/0j).

EFSA Journal 2023;21(4):7971.

EFSA Journal 2024;22:e8728.
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ET

ELT L, 31.1.2025

(7)  Kdesoleva maarusega ettendhtud meetmed on kooskolas alalise taime-, looma-, toidu- ja sé6dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa andmine

Lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub s66dalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,muud
zootehnilised lisandid*, lubatakse kasutada so6dalisandina loomasoodas vastavalt kdnealuses lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2
Joustumine

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

Kéesolev mdarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides litkmesriikides.

Briissel, 30. jaanuar 2025

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/169/oj
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Miini- Maksi-
mumsi- mumsi-
S66dalisandi saldus saldus
identifitsee- Loa hoidi Séodalisand Koostis, keemiline valem, Loomaliik voi Vanuse - Muud sitted Loa kehtivusaja
rimisnum- oa noidja oodalisan kirjeldus, analiiiisimeetodid -kategooria iilempiir | Sisaldus CFUdes 12 % tua satte lopp
ber niiskusesisaldusega
tdissooda kilogrammi
kohta
Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: muud zootehnilised lisandid (joudlusniitajate parandamine)
4d24 Mazzoleni Saccharomyces Soadalisandi koostis Miletsejalised, - 4x10° - Soodalisandi ja eelsegude | 20. veebruar
S.p.A. cerevisiae Sacch . v.a kasutamise juhistes 2035
DBVPG 48 SF Dagi];éngcgche:ewm?e ¢ mi piimalehmad margitakse
sisaldab éhempalipa aat, mis ja séilitustingimused ja
1x10° gFU d soodalisandi vihemtahtsad piisivus kuumtoo6tlemisel.
rammi kohta piimaandvad 1 1
8 miletsejalised So6dakaitlejad

Tahke

Toimeaine kirjeldus

Saccharomyces cerevisiae
DBVPG 48 elujdulised rakud

Analiiiisimeetod (")

— Maiaramine:
poliimeraasi
ahelreaktsiooni (PCR)
meetod CEN/TS 15790

— Loendamine
soodalisandis, eelsegus
ja segasdodas:
stiviskiilvi- voi
pindkiilvimeetod (EN
15789)

kehtestavad s6odalisandi
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 soodalisandija
eelsegude kaitlemisel
isikukaitsevahendeid
hingamiselundite ja naha
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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