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milles ksitletakse loa andmist Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-4407 preparaadi kasutamiseks
nuumveiste soddalisandina (loa hoidja: S.I. Lesaffre) ja millega muudetakse midrust (EU) nr 316/2003

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta méirust (EU) nr 1831/2003 loomasdétades
kasutatavate soodalisandite kohta, (') eriti selle artikli 9 15iget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mddruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasoddas kasutatava soddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise alused ja kord. Kdnealuse mairuse artikli 10 1dikega 2 on ette ndhtud ndukogu direktiivi 70/524/EMU ()
alusel lubatud s6odalisandite uuesti hindamine.

(2)  Komisjoni mairusega (EU) nr 316/2003 () anti tihtajatu luba kasutada Saccharomyces cerevisiee CNCM [-4407
(varasem taksonoomiline nimetus Saccharomyces cerevisiee NCYC Sc 47) preparaati nuumveiste soodalisandina
vastavalt direktiivile 70/524/EMU. Vastavalt madruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 1dike 1 punktile b kanti see
preparaat seejirel olemasoleva tootena soodalisandite registrisse.

(3)  Kooskdlas miiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 18ikega 2 koostoimes sama miiruse artikliga 7 on esitatud taotlus
Saccharomyces  cerevisiee CNCM [-4407 preparaadi lubamiseks nuumveiste so0dalisandina. Taotleja palus
klassifitseerida soodalisand kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,soolestiku mikrofloorat
tasakaalustavad ained“. Taotlustele olid lisatud mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 18ikes 3 ndutud andmed ja
dokumendid.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) joudis oma 22. jaanuari 2019. aasta () ja 13. martsi 2024.
aasta (°) arvamustes jareldusele, et kavandatud kasutustingimuste juures on Saccharomyces cerevisise CNCM [-4407
preparaat nuumveistele, tarbijatele ja keskkonnale ohutu. Mis puudutab ohutust kasutaja jaoks, siis ei saanud
toiduohutusamet andmete puudumise téttu jareldada, kas Saccharomyces cerevisise CNCM [-4407 preparaat voib olla
silmi 4rritav voi nahka sensibiliseeriv, kuid ta joudis jareldusele, et kdnealune soddalisand ei ole nahka drritav ja
kokkupuude sellega sissehingamise kaudu on ebatdenioline. Toiduohutusamet joudis jareldusele, et Saccharomyces
cerevisiee CNCM 1-4407 preparaat on zootehnilise lisandina nuumveiste jaoks tdhus kontsentratsioonis 4 x 10° CFU
tdissooda kg kohta. Toiduohutusameti hinnangul ei ole vaja kehtestada turustusjdrgse jirelevalve erindudeid. Amet
kinnitas ka méirusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabori esitatud aruande soddas sisalduvate kdnealuste
soodalisandite analiiiisimise meetodite kohta.

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

() Noukogu 23. novembri 1970. aasta direktiiv 70/524/EMU séodalisandite kohta(EUT L 270, 14.12.1970, Ik 1, ELL http://data.europa.
eu/eli/dir/1970/524/oj).

() Komisjoni 19. veebruari 2003. aasta miérus (EU) nr 316/2003 iihe soddalisandi kasutamise alalise lubamise kohta ja juba loa saanud
soodalisandi uue kasutusviisi ajutise lubamise kohta (ELT L 46, 20.2.2003, lk 15, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/316/0j).

(*) EFSA Journal 2019; 17(3):5600.

() EFSA Journal, 2024; 22:e8727.
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(5)  Eespool toodut silmas pidades leiab komisjon, et Saccharomyces cerevisiee CNCM [-4407 preparaat vastab méidruse
(EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimustele, kui seda kasutatakse nuumveiste puhul. Seega tuleks anda luba
konealuse soodalisandi kasutamiseks nuumveiste puhul. Samuti leiab komisjon, et tuleks vdtta asjakohased
kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku m&ju kdnealuse soodalisandi kasutajate tervisele.

(6)  Kuna ohutusnduetest ei tulene vajadust Saccharomyces cerevisise CNCM [-4407 preparaadi lubamise tingimuste
muudatusi viivitamatult kohaldada, on asjakohane ette niha tileminekuperiood, et huvitatud isikud saaksid teha
ettevalmistusi loast tulenevate uute nduete taitmiseks.

(7)  Kuna Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-4407 preparaati lubatakse kasutada nuumveiste séddalisandina, tuleks maarust
(EU) nr 316/2003 vastavalt muuta.

(8)  Kdesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Loa andmine

Lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub s66dalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma
soolestiku mikrofloorat tasakaalustavad ained®, lubatakse kasutada svddalisandina loomasdodas vastavalt lisas esitatud
tingimustele.

Artikkel 2

Miiruse (EU) nr 316/2003 muutmine

Méirust (EU) nr 316/2003 muudetakse jargmiselt:
1) artikkel 1 jaetakse vilja;

2)  Ilisajdetakse vilja.

Artikkel 3

Uleminekumeetmed

1. Médrusega (EU) nr 316/2003 lubatud s6ddalisandit Saccharomyces cerevisiae NCYC Sc 47 (E 1702) ja seda sisaldavaid
eelsegusid, mis on ette nahtud nuumveistele ning toodetud ja margistatud enne 16. septembrit 2025 kooskdlas enne
16. mirtsi 2025 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule viia ja kasutada kuni asjaomaste varude ammendumiseni.

2. Loikes 1 osutatud s6ddalisandit sisaldavaid soodamaterjale ja segasoota, mis on ette ndhtud nuumveistele ning
toodetud ja margistatud enne 16. mirtsi 2026 kooskdlas enne 16. martsi 2025 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt
turule viia ja kasutada kuni asjaomaste varude ammendumiseni.
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Artikkel 4

Joustumine

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

Kéesolev maarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 21. veebruar 2025

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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Miinimumsi- | Maksimumsi- Muud sitted
Soodalisandi . s - Loomaliik saldus saldus Loa
identifitseeri- Loa hoidja So6dalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, voi Vanuse : kehtivusaja
. b ) analiiiisimeetod K . iilempiir Sisaldus CFUdes 12 % 15 )
musnumber -Kategooria niiskusesisaldusega tdissooda Opp
kilogrammi kohta
Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: soolestiku mikrofloorat tasakaalustavad ained
4b1702 S.I Lesaffre Saccharomyces Séodalisandi koostis Nuum- - 4x10° - Soodalisandija eelsegude | 16. mirts
cerevisiee CNCM | Saccharomyces cerevisise CNCM veised kasutamise juhistes 2035
1-4407 [-4407 preparaat, mis sisaldab mirgitakse
vidhemalt 5 x 10° CFUd sdilitustingimused ja
soodalisandi grammi kohta piisivus
Tahke kuumt66tlemisel.
Toimeaine kirjeldus ssodakiitlejad

Saccharomyces cerevisiae CNCM
1-4407 elujoulised parmirakud

Analiiiisimeetod (')
Loendamine soodalisandis,
eelsegus ja segasoodas:
suviskiilvi- voi pindkiilvimeetod,
kasutades klooramfenikool-
dekstroos- parmiekstrakti agarit
(EN 15789).

Identifitseerimine: poliimeraasi
ahelreaktsiooni (PCR) meetod
(CEN/TS 15790).

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 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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