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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2023/8,
3.jaanuar 2023,
millega pikendatakse Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, Lactiplantibacillus plantarum NCIMB
30236 ja Lactococcus lactis NCIMB 30117 preparaatide koigi loomaliikide s6odalisandina kasutamise
loa kehtivust ja tunnistatakse kehtetuks rakendusmiirused (EL) nr 8682011, (EL) nr 1111/2011 ja
(EL) nr 227/2012
(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 loomasdotades
kasutatavate soodalisandite kohta, (') eriti selle artikli 9 Iiget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Médruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatavate soddalisandite loa taotlemise ndue ning sellise
loa andmise ja kehtivuse pikendamise alused ja kord.

(2)  Preparaatidele Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762 (varem taksonoomiliselt nimetatud kui Lactobacillus plantarum
(DSM 21762)), Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236 (varem taksonoomiliselt nimetatud kui Lactobacillus
plantarum (NCIMB 30236)) ja Lactococcus lactis NCIMB 30117 on vastavalt komisjoni rakendusméirustega (EL)
nr 868/2011, () (EL) nr 1111/2011 () ja (EL) nr 227/2012 (*) antud 10 aastaks luba nende kasutamiseks koigi
loomaliikide soodalisandina.

(3)  Kooskdlas midruse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 15ikega 1 on esitatud taotlused pikendada luba kasutada Lactiplan-
tibacillus plantarum DSM 21762, Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236 ja Lactococcus lactis NCIMB 30117
preparaate kdigi loomaliikide s66dalisandina ning nende liigitamiseks s66dalisandite kategooriasse ,tehnoloogilised
lisandid“. Taotlustele olid lisatud kdnealuse midruse artikli 14 16ikes 2 ndutud iiksikasjad ja dokumendid.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) jdudis oma 5. mai 2021. aasta, () 26. jaanuari 2022.
aasta (%) ja 23. martsi 2022. aasta (’) arvamustes jareldusele, et taotleja esitatud andmetest nahtub, et kdnealused
soodalisandid vastavad olemasolevatele loa andmise tingimustele. Toiduohutusamet joudis jareldusele, et Lactiplanti-
bacillus plantarum DSM 21762, Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236 ja Lactococcus lactis NCIMB 30117
preparaadid ei avalda kahjulikku mdju loomade tervisele, tarbijate ohutusele ega keskkonnale. Amet joudis ka
jareldusele, et Lactococcus lactis NCIMB 30117 tuleks kisitada hingamiselundite sensibilisaatorina, kuid ei saa teha
jareldusi naha sensibiliseerimise ning selle kohta, kas see vdib silmi ja nahka arritada, samas kui Lactiplantibacillus
plantarum NCIMB 30236 tuleks pidada nahka ja hingamisteid sensibiliseerivaks, kuid ei saa teha jdreldusi selle
kohta, kas see vdib nahka ja silmi érritada. Toiduohutusamet joudis ka jireldusele, et Lactiplantibacillus plantarum
DSM 21762 ei idrrita nahka ega silmi, kuid on nahka ja hingamisteid sensibiliseeriv. Euroopa Liidu referentlabor
(EURL) leidis, et eelmisel hindamisel tehtud jdreldused ja soovitused seoses loomasoddas leiduvate mdjurite
ohjamiseks kasutatavate analiiiisimeetoditega on kehtivad ja kohaldatavad ka praeguste taotluste suhtes.

() ELTL 268, 18.10.2003, Ik 29.

(*) Komisjoni 31. augusti 2011. aasta rakendusmaarus (EL) nr 868/2011 Lactobacillus plantarum’i (DSM 21762) valmistise ja Lactobacillus
buchneri (DSM 2296 3) valmistise lubamise kohta koikide loomaliikide soodalisandina (ELT L 226, 1.9.2011, 1k 2.

() Komisjoni 3. novembri 2011. aasta rakendusméirus (EL) nr 1111/2011 Lactobacillus plantarum’i (NCIMB 30236) lubamise kohta
koikide loomaliikide soodalisandina (ELT L 287, 4.11.2011, Ik 30).

(*) Komisjoni 15. mértsi 2012. aasta rakendusmdairus (EL) nr 2272012 Lactococcus lactise (NCIMB 30117) lubamise kohta koikide
loomaliikide soodalisandina (ELT L 77, 16.3.2012, k 8).

() EFSA Journal 2021; 19(5): 6613.

(°) EFSA Journal 2022; 20(3): 7149.

(') EFSA Journal 2022; 20(4): 7243.
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(5)  Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236 ja Lactococcus lactis NCIMB
30117 preparaatide hindamine nditab, et mairuse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 satestatud tingimused kasutamise
lubamiseks on tdidetud. Seeparast tuleks kdnealuste soodalisandite kasutusloa kehtivust pikendada.

(6)  Komisjon leiab, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, et hoida dra kahjulikku moju inimeste, eelkdige
soodalisandite kasutajate tervisele. Need kaitsemeetmed peaksid olema kooskdlas tootajate ohutust kisitlevate liidu
digusaktide nduetega.

(7)  Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236 ja Lactococcus lactis NCIMB
30117 preparaatide koigi loomaliikide soodalisandina kasutamise loa kehtivuse pikendamise tottu tuleks
rakendusmaarused (EL) nr 868/2011, (EL) nr 1111/2011 ja (EL) nr 227/2012 tunnistada kehtetuks.

(8)  Kuna ohutusnduetest ei tulene vajadust Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, Lactiplantibacillus plantarum NCIMB
30236 ja Lactococcus lactis NCIMB 30117 preparaatide lubamise tingimuste muudatusi viivitamatult kohaldada, on
asjakohane nidha ette iileminekuperiood, et huvitatud isikud saaksid teha ettevalmistusi loa andmisest tulenevate
uute nduete taitmiseks.

(9)  Kdesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja sé6dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas kirjeldatud ning soodalisandite kategooriasse ,tehnoloogilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,silokonservandid
kuuluvate preparaatide loa kehtivust pikendatakse vastavalt lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2

1. Lisas kirjeldatud Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236 ja Lactococcus
lactis NCIMB 30117 preparaate ja neid sisaldavaid eelsegusid, mis on toodetud ja margistatud enne 24. juulit 2023
kooskdlas enne 24. jaanuari 2023 kohaldatavate eeskirjadega, voib jitkuvalt turule viia ja kasutada olemasolevate varude
ammendumiseni.

2. Lisas kirjeldatud Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236 ja Lactococcus
lactis NCIMB 30117 preparaate sisaldavaid so6damaterjale ja segaso6ta, mis on toodetud ja margistatud enne 24. jaanuari
2024 kooskdlas enne 24. jaanuari 2023 kohaldatavate eeskirjadega, voib jitkuvalt turule viia ja kasutada olemasolevate
varude ammendumiseni, kui need on ette nihtud toiduloomadele.

3. Lisas kirjeldatud Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236 ja Lactococcus
lactis NCIMB 30117 preparaate sisaldavaid soodamaterjale ja segas66ta, mis on toodetud ja margistatud enne 24. jaanuari
2025 kooskdlas enne 24. jaanuari 2023 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule viia ja kasutada olemasolevate
varude ammendumiseni, kui need on ette nihtud loomadele, mis ei ole toiduloomad.
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Artikkel 3

Rakendusmiirused (EL) nr 868/2011, (EL) nr 11112011 ja (EL) nr 227/2012 tunnistatakse kehtetuks.

Artikkel 4

Kiesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 3. jaanuar 2023

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN



LISA
Miinimum- | Maksimum-
P sisaldus sisaldus

%ood'z;hsand.l Sé6dalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, | Loomaliik v5i Vanuse Muud sitted Loa kehtivusaia 1

identi 1ts%er1— oodalisan analiiiisimeetod Kategooria llempiir | Kolooniaid moodustavate uud sitte oa kehtivusaja 15pp

nusaumber ithikute (CFU) arv virske

materjali kg kohta
Kategooria: tehnoloogilised lisandid. Funktsionaalrithm: silokonservandid
1k2071 Lactiplantibacillus Soodalisandi koostis: Koik - - - . Soodalisandi ja eelsegude kasuta-| 24.jaanuar 2033
plantarum DSM 21762 loomaliigid misjuhistes margitakse siilitustin-

Lactiplantibacillus plantarum DSM
21762 preparaat, mis sisaldab
vihemalt 5 x 10" CFUd
soodalisandi grammi kohta

Tahke

Toimeaine kirjeldus

Lactiplantibacillus plantarum DSM
21762 elujoulised rakud

Analiiiisimeetod ()

— Loendamine: siiviskiilvimee-
tod EN 15787

— Identifitseerimine: impulss-
vilja-geelelektroforees
(PFGE) v6i DNA jdrjendamise
meetodid

. Soodalisandi

gimused.

miinimumsisaldus,
kui seda ei kasutata silokonservan-
dina koos teiste mikroorganismi-
dega: 1 x 10® CFUd virske materjali
kilogrammi kohta.

. Soodakditlejad kehtestavad sooda-

lisandi ja eelsegude kasutajatele ka-
sutamiskorra ja votavad korraldus-
likud meetmed, millega
vihendatakse soodalisandi kasuta-
misest tulenevaid voimalikke ohte.
Kui selline kasutamiskord ja selli-
sed meetmed ei voimalda kdnealu-
seid ohte kdrvaldada voi minimee-
rida, kasutatakse soodalisandi ja
eelsegude kiitlemisel isikukaitseva-
hendeid, sealhulgas naha- ja hinga-
miskaitsevahendeid.

(") 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

I XAITA N 4

[ 19 ]

eferea], npir] edooang

1¢fT 1


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

dalisand Miinimum- | Maksimum-
Soodalisandi . 0 . S sisaldus sisaldus
identifitseeri- Soodalisand Koostis, keemlﬂl{ne. valem, kirjeldus, L?omaluk vol “Vanus.e. — : - Muud sitted Loa kehtivusaja 16pp
misnumber analiiisimeetod kategooria tlempiir | gy qalisandi CFU fvirske
materjali kg
Kategooria: tehnoloogilised lisandid. Funktsionaalrithm: silokonservandid
1k2073 Lactiplantibacillus Soddalisandi koostis: Koik - - - . Soodalisandi ja eelsegude kasuta-| 24.jaanuar 2033
! P NCIMB 1 liigid isjuhi lirg kg ilitusti :
plantarum oomaliigi misjuhistes margitakse sailitustin-
30236 Lactiplantibacillus plantarum gimused.

NCIMB 30236 preparaat, mis
sisaldab vahemalt 1,2 x 10"
CFUd s6odalisandi grammi kohta

Tahke

Toimeaine kirjeldus

Lactiplantibacillus plantarum
NCIMB 30236 elujoulised rakud

Analiiiisimeetod (')

Lactiplantibacillus plantarum

NCIMB 30236 loendamine

soodalisandis:

— pindkilvimeetod (EN
15787)

Lactiplantibacillus plantarum

NCIMB 30236

identifitseerimine:

— impulssvilja-geelelektrofo-
rees (PFGE) vo6i DNA jarjen-
damise meetodid

. Soodalisandi

miinimumsisaldus,
kui seda ei kasutata silokonservan-
dina koos teiste mikroorganismi-
dega: 2,4 x 10® CFUd virske mater-
jali kilogrammi kohta.

. Soodakaitlejad kehtestavad s66da-

lisandi ja eelsegude kasutajatele ka-
sutamiskorra ja votavad korraldus-
likud meetmed, millega
vihendatakse soodalisandi kasuta-
misest tulenevaid voimalikke ohte.
Kui selline kasutamiskord ja selli-
sed meetmed ei voimalda kdnealu-
seid ohte kdrvaldada vdi minimee-
rida, kasutatakse soodalisandi ja
eelsegude kitlemisel isikukaitseva-
hendeid, sealhulgas naha, silmade
ja hingamisteede kaitsevahendeid.

(") 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

eferea], npir] edooang elt 1

I XAITA 4


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

dalisand Miinimum- | Maksimum-

Soo6dalisandi : 0 o S sisaldus sisaldus

R g1 Koostis, keemiline valem, kirjeldus, | Loomaliik v5i Vanuse . o
identifitseeri- Soodalisand ’ A : ’ . , - Muud sitted Loa kehtivusaja 16pp
misnumber analiiisimeetod -kategooria tlempiir | gy qalisandi CFU fvirske

materjali kg
Kategooria: tehnoloogilised lisandid. Funktsionaalrithm: silokonservandid
1k2083 Lactococcus lactis Soddalisandi koostis: Koik - - - . Soodalisandi ja eelsegude kasuta-| 24.jaanuar 2033
NCIMB 30117 loomaliigid misjuhistes mirgitakse siilitustin-

Lactococcus lactis NCIMB 30117
preparaat, mis sisaldab vihemalt
5 x 10" CFUd soodalisandi
grammi kohta.

Tahke

Toimeaine kirjeldus

Lactococcus lactis NCIMB 30117
elujoulised rakud

Analiiiisimeetod (')

Loendamine s6ddalisandis:
— suwviskiilvimeetod MRS aga-
riga (ISO 15214)

Identifitseerimine:
— impulssvilja-geelelektrofo-
rees (PFGE) vdi DNA jarjen-

damise meetodid

. Soodalisandi

gimused.

miinimumsisaldus,
kui seda ei kasutata silokonservan-
dina koos teiste mikroorganismi-
dega: 1 x 10® CFUd virske materjali
kilogrammi kohta.

. Soodakaitlejad kehtestavad s66da-

lisandi ja eelsegude kasutajatele ka-
sutamiskorra ja votavad korraldus-
likud meetmed, millega
vihendatakse soodalisandi kasuta-
misest tulenevaid voimalikke ohte.
Kui selline kasutamiskord ja selli-
sed meetmed ei voimalda kdnealu-
seid ohte kdrvaldada vdi minimee-
rida, kasutatakse soodalisandi ja
eelsegude kitlemisel isikukaitseva-
hendeid, sealhulgas naha, silmade
ja hingamisteede kaitsevahendeid.

(") 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

I XAITA N 4

[ 19 ]

eferea], npir] edooang

celt1


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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