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Enterococcus faecium’i (DSM 7134) lubamise kohta broilerkanade so6dalisandina (miiiigiloa omanik
Lactosan GmbH & Co KG)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri
2003. aasta madrust (EU) nr 1831/2003 loomasootades kasu-
tatavate soodalisandite kohta, (1) eriti selle artikli 9 15iget 2,

ning arvestades jargmist:

(1) Mairuses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdo-
tades kasutatavate soodalisandite lubamise kord ning
selliste lubade andmise alused ja menetlused.

(2)  Kooskolas mddruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on
esitatud taotlus loa saamiseks kiesoleva mairuse lisas
kirjeldatud valmistise jaoks. Taotlusele olid lisatud
midruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 1dikes 3 noutud
tiksikasjad ja dokumendid.

(3)  Taotlus kisitleb Enterococcus faecium’i (DSM 7134) luba-
mist broilerkanade soddalisandina ning selle klassifitsee-

rimist ~ soodalisandite  kategooriasse ,zootehnilised
lisandid”.

(4)  Enterococcus faeciumi (DSM 7134) on lubatud kasutada
vodrutatud pdrsaste ja nuumsigade soodalisandina koos-
kolas komisjoni miirusega (EU) nr 538/2007 (3) ja
emiste so0dalisandina kooskdlas komisjoni médrusega
(EU) nr 1521/2007 (}) ning vastavalt komisjoni mairu-
sele (EU) nr 521/2005 (*) on seda ajutiselt lubatud kasu-
tada broilerkandade soodalisandina nelja aasta jooksul.

(5) On esitatud uusi andmeid, mis toetavad taotlust kdnealu-
se preparaadi kasutamiseks broilerkandade puhul.
Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet”)
joudis oma 27. mai 2010. aasta arvamuses (°) jareldusele,
et kavandatud kasutustingimuste korral ei avalda Entero-
coccus faecium DSM 7134 kahjulikku moju loomade tervi-
sele, inimeste tervisele ega keskkonnale ning et see prepa-
raat voib olla tdhus sihtloomade s66tmisel, parandades
nende zootehnilisi parameetreid. Toiduohutusameti
arvates ei ole vajadust turustamisjirgse jdrelevalve
erinduete jirele. Toiduohutusamet kinnitas ka mairusega
(EU) nr 1831/2003 asutatud iithenduse referentlabori
aruande soodalisandi analiiiisimeetodi kohta soodas.

(6)  Enterococcus faecium’i DSM 7134 hindamine nditab, et
midruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingi-
mused kasutamise lubamiseks on tiidetud. Seepdrast
tuleks anda luba valmistise kasutamiseks kdesoleva
madiruse lisas esitatud viisil.

(7)  Kéesoleva mairusega ettendhtud meetmed on kooskdlas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas nimetatud valmistist, mis kuulub soodalisandite kategoo-
riasse ,zootehnilised lisandid” ja funktsionaalrithma ,soolestiku
mikrofloorat tasakaalustavad ained”, lubatakse kasutada s6odali-
sandina loomasootades konealuses lisas esitatud tingimustel.

Artikkel 2

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

Kdesolev mddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides litkmesriikides.

Briissel, 5. november 2010
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Séodalisandi koostis:

Enterococcus faecium'i DSM 7134
valmistis, milles on vihemalt:

pulbris: 1 x 1010 CFU[g s6odali-
sandit

graanulites (mikrokapslites): 1 x 1010
CFU/g soodalisandit

Toimeaine Rirjeldus:
Enterococcus faecium DSM 7134
Analiiiisimeetod (")

Arvu mddramine: pindkilvimeetod,
kasutades sapi-eskuliin-asiidagarit

Identifitseerimine: impulssvilja-geel-
elektroforees (PFGE).

Broilerkanad

5x 108

1. Soodalisandi ja eelsegu kasutamisjuhistes

kolblik-

mirkida  sdilitustemperatuur,
kusaeg ja granuleerimispiisivus.

. Lubatud kasutada soddas, mis sisaldab

lubatud koktsidiostaatikume: diklasuriil,
halofuginoon-hiidrobromiid, robenidiin-
hiidrokloriid, dekokinaat, naatriumlasalot-
siid A, maduramiitsiinammoonium vdi
monensiinnaatrium

26. november
2020

(") Analiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad iithenduse referentlabori veebilehel: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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