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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 202353,
4. jaanuar 2023,
milles kisitletakse Pediococcus acidilacticic CNCM 1-4622 preparaadi kasutamise lubamist
soodalisandina kdigi loomaliikide puhul
(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 loomasodtades
kasutatavate soodalisandite kohta, (!) eriti selle artikli 9 1iget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Médruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatavate sdodalisandite taotlemise nduded ning sellise
loa andmise alused ja kord.

(2)  Kooskdlas méiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 16ikega 1 esitati taotlus Pediococcus acidilactici CNCM 1-4622
preparaadi lubamiseks. Taotlusele olid lisatud maaruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 16ikes 3 ndutud andmed ja
dokumendid.

(3)  Taotluses kisitletakse Pediococcus acidilactici CNCM 1-4622 preparaadi lubamist kdikide loomaliikide soodalisandina
ning selle klassifitseerimist soodalisandite kategooriasse ,tehnoloogilised lisandid“ ning funktsionaalrithmadesse
,happesuse regulaatorid” ja ,hiigieeniseisundit paremaks muutvad ained“.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) jdudis oma 29. juuni 2022. aasta arvamuses (?) jareldusele,
et kavandatud kasutustingimuste juures ei avalda Pediococcus acidilactici CNCM 1-4622 preparaat kahjulikku moju
loomade tervisele, tarbijachutusele ega keskkonnale. Toiduohutusamet jdudis ka jdreldusele, et see preparaat on
hingamiselundite sensibilisaator, kuid see ei ole silmi vdi nahka &rritav ega nahka sensibiliseeriv. Toiduohutusamet
joudis samuti jireldusele, et preparaat voib vihendada pH taset ja koliformsete bakterite kasvu vedels6odas.
Toiduohutusamet kinnitas ka mairusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabori esitatud aruande sdddas
sisalduva kdnealuse soodalisandi analiiiisimise meetodite kohta.

(5)  Pediococcus acidilacticc CNCM 1-4622 preparaadi hindamine niitab, et mairuse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5
sitestatud loa andmise tingimused on tdidetud. Seega tuleks anda luba konealuse preparaadi kasutamiseks.
Komisjon leiab, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku mdju inimeste,
eelkoige konealuse so6dalisandi kasutajate tervisele.

(6)  Kdesoleva mairusega ette ndhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja soodakomitee arvamusega,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

1. Kiesolevas lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub soodalisandite kategooriasse ,tehnoloogilised lisandid“ ja
funktsionaalrithma ,happesuse regulaator”, lubatakse kasutada soddalisandina loomasootades konealuses lisas esitatud
tingimustel.

2. Lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub s66dalisandite kategooriasse ,tehnoloogilised lisandid* ja funktsionaalrithma
,hiigieeniseisundit paremaks muutvad ained®, lubatakse kasutada soddalisandina loomasddas vastavalt lisas sdtestatud
tingimustele.

() ELTL 268, 18.10.2003, Ik 29.
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Artikkel 2

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

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 4. jaanuar 2023

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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Kategooria: tehnoloogilised lisandid. Funktsionaalrithm: happesuse regulaatorid
4d1712 | Pediococcus Soodalisandi koostis Kaik - 1x10° - . Soodalisandi ja eelsegude kasutamisjuhistes mar- | 24.1.2033
acidilactici CNCM ) s loomaliigid gitakse sdilitustingimused.
[-4622 Pediococcus acidilactici CNCM . Soodalisandit kasutatakse iiksnes puderjas sega-

[-4622 preparaat, mis sisaldab
vihemalt 1 x 10" CFUd
soddalisandi grammi kohta

Tahkel kujul

Toimeaine kirjeldus
Pediococcus acidilacticic CNCM
[-4622 elujoulised rakud

Analiiiisimeetod ()

Loendamine: pindkiilvimeetod
MRS agariga (EN 15786)

Identifitseerimine: impulssvilja-
geelelektroforees (PFGE) voi
DNA jirjendamise meetodid

so0das, mis on ette nihtud vedelsdoda valmista-
miseks pollumajandusettevottes, ja/voi tahkes
soodamaterjalis, mis on ette nihtud vedelsooda
valmistamiseks pdllumajandusettevottes.

. Voib kasutada so6das, mis sisaldab jargmisi luba-

tud koktsidiostaatikume: halofuginoon, diklasu-
riil, dekokvinaat ja nikarbasiin.

. Soodakaitlejad kehtestavad soodalisandi ja eelse-

gude kasutajatele kasutamiskorra ja votavad kor-
ralduslikud meetmed, millega vihendatakse s66-
dalisandi kasutamisest tulenevaid voimalikke
ohte. Kui selline kasutamiskord ja sellised meet-
med ei vdimalda konealuseid riske korvaldada
v0i minimeerida, kasutatakse soodalisandi ja eel-
segude kiitlemisel isikukaitsevahendeid, sealhul-
gas hingamiskaitsevahendit.

(") Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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Kategooria: tehnoloogilised lisandid. Funktsionaalrithm: hiigieeniseisundit paremaks muutvad ained (koliformsete bakterite kasvu vihendamine)
4d1712 | Pediococcus Soodalisandi koostis Kaik - 1x10° - 1. Soéodalisandi ja eelsegude kasutamisjuhistes mar- | 24.1.2033
acidilactici CNCM ) s loomaliigid gitakse sdilitustingimused.
[-4622 Pediococcus acidilactici CNCM 2 Soodalisandit kasutatakse iiksnes puderjas sega-

[-4622 preparaat, mis sisaldab
vihemalt 1 x 10" CFUd
soddalisandi grammi kohta

Tahkel kujul

Toimeaine kirjeldus
Pediococcus acidilacticic CNCM
[-4622 elujoulised rakud

Analiiiisimeetod ()

Loendamine: pindkiilvimeetod
MRS agariga (EN 15786)

Identifitseerimine: impulssvilja-
geelelektroforees (PFGE) voi
DNA jirjendamise meetodid

so0das, mis on ette ndhtud vedelsooda valmista-
miseks pollumajandusettevottes, ja/voi tahkes
soodamaterjalis, mis on ette nihtud vedelsooda
valmistamiseks pollumajandusettevottes.

. Vaib kasutada s66das, mis sisaldab jargmisi luba-

tud koktsidiostaatikume: halofuginoon, diklasu-
riil, dekokvinaat ja nikarbasiin.

Soodakaitlejad kehtestavad soodalisandi ja eelse-
gude kasutajatele kasutamiskorra ja votavad kor-
ralduslikud meetmed, millega vihendatakse s66-
dalisandi kasutamisest tulenevaid vdimalikke
ohte. Kui selline kasutamiskord ja sellised meet-
med ei voimalda konealuseid riske kdrvaldada
v0i minimeerida, kasutatakse soodalisandi ja eel-
segude kiitlemisel isikukaitsevahendeid, sealhul-
gas hingamiskaitsevahendit.

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