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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2023/256,
6. veebruar 2023,

milles kisitletakse loa andmist Limosilactobacillus reuteri DSM 32203 preparaadi kasutamiseks koerte
soodalisandina ja Limosilactobacillus reuteri DSM 32264 preparaadi kasutamiseks kasside
soddalisandina (loa hoidja: NBF Lanes s.r.l.)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

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

ning arvestades jargmist:

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

(2)  Kooskdlas madruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 esitati kaks taotlust: iiks taotlus Limosilactobacillus reuteri DSM
32203 preparaadi lubamiseks ja teine Limosilactobacillus reuteri DSM 32264 preparaadi lubamiseks. Taotlustele olid
lisatud maaruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 l6ikes 3 ndutud andmed ja dokumendid.

(3)  Taotlused kisitlevad Limosilactobacillus reuteri DSM 32203 preparaadi lubamist koerte soddalisandina ja Limosilacto-
bacillus reuteri DSM 32264 preparaadi lubamist kasside soodalisandina ning nende klassifitseerimist kategooriasse
,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalriihma ,soolestiku mikrofloorat tasakaalustavad ained*.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) joudis oma 27. novembri 2018. aasta, (%) () ja 29. juuni
2022. aasta, (*) (’) arvamustes jireldusele, et kavandatud kasutustingimuste juures ei avalda Limosilactobacillus reuteri
DSM 32203 preparaat ja Limosilactobacillus reuteri DSM 32264 preparaat kahjulikku mé&ju loomade tervisele,
tarbijate ohutusele ega keskkonnale. Toiduohutusamet joudis ka jdreldusele, et neid preparaate tuleks kisitada
hingamiselundite voimalike sensibilisaatoritena ning et andmete puudumisel ei saa teha jireldusi soodalisandite
nahale ja silmadele drritava toime ega nahka sensibiliseerivate omaduste kohta. Toiduohutusamet joudis ka
jareldusele, et Limosilactobacillus reuteri DSM 32203 ja Limosilactobacillus reuteri DSM 32264 preparaadid vodivad
parandada viljaheite konsistentsi. Toiduohutusamet jii viljaheite niiskusesisalduse otsese vihendamise osas siiski
ettevaatlikule seisukohale, kuna sellise seisundi piisides pika aja jooksul v&ib tekkida kdhukinnisus ning see voib
tekitada kahtlusi kdnealuste soodalisandite pikaajalise kasutamise kasulikkuse suhtes. Toiduohutusamet kinnitas ka
midrusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabori esitatud aruande so6das sisalduvate konealuste
soodalisandite analiiiisimise meetodite kohta.

(5)  Limosilactobacillus reuteri DSM 32203 preparaadi ja Limosilactobacillus reuteri DSM 32264 preparaadi hindamine
naitab, et mairuse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimused loa andmiseks on tdidetud. Seega tuleks anda
luba kénealuste preparaatide kasutamiseks. On asjakohane naha ette s6ddalisandite ja neid sisaldavate eelsegude
turustamisjargne jarelevalve ja erimdirgistus seoses soodalisandite pikaajalise kasutamise voimaliku kahjuliku
mdjuga. Lisaks leiab komisjon, et tuleks vdtta asjakohaseid kaitsemeetmeid, et ennetada kahjulikku m&ju inimeste
tervisele, eelkdige soodalisandite kasutajate puhul.

(') ELTL 268, 18.10.2003, k 29.

() EFSA Journal 2019;17(1): 5524.
() EFSA Journal 2019;17(1): 5526.
(*) EFSA Journal 2022;20(7): 7436.
(’) EFSA Journal 2022;20(8): 7437.
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(6)  Kédesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas kirjeldatud preparaate, mis kuuluvad s66dalisandite kategooriasse ,zootehnilised s66dalisandid” ja funktsionaalrithma
,soolestiku mikrofloorat tasakaalustavad ained, lubatakse kasutada soddalisanditena loomasootades konealuses lisas
esitatud tingimustel.

Artikkel 2

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

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 6. veebruar 2023

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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Soodalisandi
identifitseeri-
misnumber

Loa hoidja nimi

Soddalisand

Koostis, keemiline valem,
kirjeldus, analiiiisimeetod

Loomaliik
voi
-kategooria

Vanuse
iilem-
piir

Maksi-
mumsi-
saldus

Miini-
mumsi-
saldus

CFU/kg tdissoodas,
mille
niiskusesisaldus on
12 %

Muud sitted

Loa kehtivusaja 16pp

Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: soolestiku mikrofloorat tasakaalustavad ained.

4b1850

NBF Lanes s.r.l.

Limosilactobacillus
reuteri
DSM 32203

Séodalisandi koostis
Limosilactobacillus reuteri
DSM 32203 preparaat, mis
sisaldab vihemalt 1 x 10"

CFUd soodalisandi grammi
kohta

Tahke

Toimeaine kirjeldus

Limosilactobacillus reuteri
DSM 32203
elujdulised rakud

Analiiiisimeetod (')

Identifitseerimine: DNA
jarjendamise meetodid voi
impulssvilja
geelelektroforees (PFGE)

Loendamine soodalisandis ja
segasO0das:
pindkilvimeetod MRS-
agariga (EN 15787)

Koerad

1x10"| -

. Soodalisandi pikaajalisel kasutamisel on

vajalik turustamisjargne jarelevalve, et jil-
gida selle maju kdhukinnisusele.

. Soodalisandi ja eelsegude kasutamisjuhis-

tes margitakse sailitustingimused ja pisi-
vus kuumtoétlemisel.

. Soodalisandi ja eelsegu etiketil esitatakse

jargmine teave: ,Kui koertele antakse s66-
dalisandit Limosilactobacillus reuteri DSM
32203 pikema aja jooksul kui viis nddalat,
tuleks kohukinnisuse véltimiseks votta ar-
vesse tdiendsodda ja sooda omadusi, koera
tdugu ja seda, et vesi oleks kittesaadav.”

. Soodakiitlejad kehtestavad soodalisandija

eelsegude kasutajatele kasutamiskorra ja
votavad korralduslikud meetmed, millega
vihendatakse nende kasutamisest tulene-
da voivaid ohte. Kui selline kasutamiskord
ja sellised meetmed ei voimalda kdnealu-
seid ohte kdrvaldada v6i minimeerida, ka-
sutatakse soodalisandi ja eelsegude kiitle-
misel isikukaitsevahendeid, sealhulgas
naha, silmade ja hingamisteede kaitseva-

hendeid.

27.veebruar 2033

(") Analiiiisimeetodite andmed 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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misnumber -kategooria |  piir mille
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reuteri DSM 32264

Limosilactobacillus reuteri
DSM 32264 preparaat, mis
sisaldab vihemalt 1 x 10"

CFUd s6odalisandi grammi
kohta

Tahke
Toimeaine kirjeldus

Limosilactobacillus reuteri
DSM 32264 eluj oulised
rakud

Analiiiisimeetod (")

Identifitseerimine: DNA
jarjendamise meetodid voi
impulssvilja
geelelektroforees (PFGE)

Loendamine s6odalisandis ja
segaso0das:
pindkillvimeetod MRS-
agariga (EN 15787)

vajalik turustamisjirgne jarelevalve, et jil-
gida selle mdju kdhukinnisusele.

. Soodalisandi ja eelsegude kasutamisjuhis-

tes margitakse sailitustingimused ja piisi-
vus kuumtootlemisel.

. Soodalisandi ja eelsegu etiketil esitatakse

jargmine teave: ,Kui kassidele antakse s66-
dalisandit Limosilactobacillus reuteri DSM
32264 pikema aja jooksul kui viis nidalat,
tuleks kohukinnisuse valtimiseks votta ar-
vesse tilendso6da ja so6da omadusi, kassi
tougu ja seda, et vesi oleks kittesaadav.

. Soodakiitlejad kehtestavad soodalisandija

eelsegude kasutajatele kasutamiskorra ja
votavad korralduslikud meetmed, millega
vihendatakse nende kasutamisest tulene-
da voivaid ohte. Kui selline kasutamiskord
ja sellised meetmed ei voimalda kdnealu-
seid ohte kdrvaldada voi minimeerida, ka-
sutatakse soodalisandi ja eelsegude kiitle-
misel isikukaitsevahendeid, sealhulgas
naha, silmade ja hingamisteede kaitseva-
hendeid.

(") Analiiiisimeetodite andmed 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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