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21. veebruar 2007,

Saccharomyces cerevisiae (Biosaf SC 47) uue kasutusviisi lubamise kohta s66dalisandina

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri
2003. aasta mddrust (EU) nr 1831/2003 loomasodtades
kasutatavate soodalisandite kohta, (1) eriti selle artikli 9 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

O

Médruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasoétades
kasutatavate soodalisandite lubamise kord ning selliste
lubade andmise pdhjused ja menetlused.

Kooskdlas médruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 esitati
taotlus lisas nimetatud valmistise lubamiseks. Taotlusele
olid lisatud konealuse miiruse artikli 7 1dikes 3 noutud
andmed ja dokumendid.

Taotlus kisitleb valmistise Saccharomyces cerevisiae (NCYC Sc
47) (Biosaf SC 47) uue kasutusviisi lubamist hobuste
soodalisandina ning selle klassifitseerimist s66dalisandite
kategooriasse “zootehnilised lisandid”.

Kooskdlas miiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 Idike 3
punktiga ¢ loataotluses esitatud analiiiisimeetod kasitleb
soodalisandi toimeaine mairamist soodas. Seega ei tdlgen-
data kdesoleva miiruse lisas osutatud analiitisimeetodit
tthenduse analiiiisimeetodina Euroopa Parlamendi ja ndu-
kogu 29. aprilli 2004. aasta madruse (EU) nr 882/2004
(ametlike kontrollide kohta, mida tehakse so0da- ja
toidualaste ~ digusnormide ning loomatervishoidu ja

ELT L 268, 18.10.2003, Ik 29. Mddrust on muudetud komisjoni

madrusega (EU) nr 378/2005 (ELT L 59, 5.3.2005, lk 8).

loomade heaolu kisitlevate eeskirjade tdimise kontrollimise
tagamiseks) () artikli 11 tdhenduses.

Valmistise Saccharomyces cerevisiae (NCYC Sc 47) kasutamine
oli lubatud nuumveiste puhul komisjoni 19. veebruari
2003. aasta médrusega (EU) nr 316/2003 ithe s6odalisandi
kasutamise alalise lubamise kohta ja juba loa saanud
soodalisandi uue kasutusviisi ajutise lubamise kohta, (°)
(voorutatud) pdrsaste puhul komisjoni 16. detsembri 2004.
aasta mddrusega (EU) nr 21482004, mis kisitleb teatud
soodalisandite ajutisi ja alalisi kasutuslube ning s66das juba
lubatud so6dalisandite uute kasutusviiside lubamist, (4)
emiste puhul komisjoni 14. juuli 2004. aasta médrusega
(EU) nr 12882004, mis kisitleb teatavate soddalisandite
kasutamise alalist lubamist ja juba loa saanud s66dalisandi
uue kasutusviisi ajutist lubamist, () nuumkiilikute puhul
komisjoni 18. aprilli 2005. aasta mairusega (EU) nr 600/
2005, mis kasitleb teatava koktsidiostaatikumi soodalisan-
dina kasutamise lubamist kiimne aasta jooksul, teatava
soodalisandi kasutamise ajutist lubamist ning teatavate
soodalisandite kasutamise alalist lubamist, (°) liipsilehmade
puhul komisjoni 4. novembri 2005. aasta miérusega (EU)
nr 1811/2005, mis kasitleb teatavate so6dalisandite
kasutamise ajutist ja alalist lubamist ning juba loa saanud
soodalisandi uue kasutusviisi ajutist lubamist, (') ning
nuumlammaste puhul komisjoni 27. septembri 2006. aasta
médrusega (EU) nr 1447/2006 Saccharomyces cerevisiae
(Biosaf SC 47) uue kasutusviisi lubamise kohta s66dalisan-
dina (%).

On esitatud uued andmed, millega toetatakse loa taotlemist
hobuste puhul. Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi “toi-
duohutusamet”) otsustas oma 12. septembri 2006. aasta
arvamuses, et Saccharomyces cerevisiae (NCYC Sc 47) ei moju
kahjulikult loomade ja inimeste tervisele ega kesk-
konnale (°). Toiduohutusamet joudis ka jireldusele, et
nimetatud tdiendava loomaliigi puhul ei pohjusta valmistise
kasutamine muid ohte, mis vdiksid médruse (EU) nr 1831/
2003 artikli 5 Idike 2 alusel vilistada selle lubamist.
Konealuse arvamuse kohaselt aitab valmistise kasutamine

ELT L 165, 30.4.2004, lk 1. Mddrust on viimati muudetud ndukogu

miirusega (EU) nr 1791/2006 (ELT L 363, 20.12.2006, Ik 1).
ELT L 46, 20.2.2003, Ik 15.

) ELT L 370, 17.12.2004, lk 24. Médrust on muudetud méirusega

(EU) nr 1980/2005 (ELT L 318, 6.12.2005, kk 3).

ELT L 243, 15.7.2004, Ik 10. Madrust on muudetud méirusega (EU)
nr 1812/2005 (ELT L 291, 5.11.2005, Ik 18).

ELT L 99, 19.4.2005, Ik 5. Midrust on muudetud méirusega (EU)
nr 2028/2006 (ELT L 414, 30.12.2006, lk 26)

ELT L 291, 5.11.2005, lk 12.

ELT L 271, 30.9.2006, lk 28.

) Loomasoodas kasutatavate soodalisandite ja toodete voi ainete

teaduskomisjoni arvamus toote Biosaf Sc 47 (Saccharomyces cerevisiae
valmistise) ohutuse ja tdhususe kohta hobuste soodalisandina. Vastu
voetud 12. septembril 2006. EFSA Teataja (2006) 384, lk 1-9.
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soodustada kiudainete seedumist hobustel. Toiduohutusa-
meti arvates ei ole vaja turustusjirgse jarelevalve erindudeid.
Konealuses arvamuses kinnitatakse ka miirusega (EU)
nr 1831/2003 asutatud thenduse tugilabori aruannet
soodalisandi analiitisimeetodi kohta soodas. Konealuse
valmistise hindamine nditab, et mairuse (EU) nr 1831/
2003 artiklis 5 sidtestatud tingimused kasutamise lubami-
seks on tdidetud. Seepdrast tuleks anda luba kdnealuse
preparaadi kasutamiseks kdesoleva mddruse lisas esitatud
tingimustel.

Kidesoleva médrusega ette nihtud meetmed on kooskélas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas nimetatud valmistist, mis kuulub zootehniliste sdodalisan-
dite kategooriasse ja seedimist soodustavate ainete funktsionaal-
rithma, lubatakse kasutada soddalisandina loomasodtades
konealuses lisas esitatud tingimustel.

Artikkel 2

Kiesolev mddrus joustub kahekiimnendal pdeval parast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev médrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides liikmesriikides.

Briissel, 21. veebruar 2007

Komisjoni nimel
komisjoni liige

Markos KYPRIANOU
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Soodalisandi tun-

Soodalisand (kauban-

Koostis, keemiline valem, kirjeldus, analiiiisi-

Loomaliik voi

Vanuse iilem-

Miinimum-
sisaldus

Maksimum-
sisaldus

Muud eeskirjad

Loa kehtivusaja 16pp

nuskood Loa omaniky nimi imi) meetod -kategooria piir o L
CFU[kg tiissoodas, mille niis-
usesisaldus on 12 %
Zootehniliste lisandite kategooria. Funktsionaalrithm seedimist soodustavad ained
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Lesaffre

Saccharomyces cere-
visiae NCYC Sc 47

(Biosaf Sc 47)

Saccharomyces cerevisise NCYC Sc 47
miinimumsisaldus 5x10° CFU[g s6odali-
sandi valmistises

Toimeaine kirjeldus:

Saccharomyces cerevisiae NCYC Sc 47
Analiiiisimeetod (1)

Sitviskiilvimeetod kasutades klooramfe-
nikooli-parmiekstrakti agarit, pohineb
ISO 7954 meetodil.

Poliimeraasi ahelreaktsioon

tamisjuhistes tuleb markida
séilitustemperatuur, ~ kolblik-
kusaeg ja granuleerimispiisi-
vus

Soovituslik annus:

1,25x10'%- 6x10'° CFU loo-
ma kohta pievas

(") Analiiiisimeetodi iiksikasjad on kittesaadavad ithenduse tugilabori veebilehel www.irmm.jrc.be/html/crlfaal.
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