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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2023/1704,
7. september 2023,
milles Kkisitletakse Pediococcus pentosaceus’e (DSM 23376) preparaadi koikide loomaliikide
soodalisandina kasutamise loa kehtivuse pikendamist ning muudetakse rakendusmiirust (EL)
nr 1119/2012
(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 15iget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)

Miiruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasoddas kasutatava séodalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise ja kehtivuse pikendamise alused ja kord.

Komisjoni rakendusméddrusega (EL) nr 1119/2012 (%) anti kiimneks aastaks luba kasutada Pediococcus pentosaceus’e
(DSM 23376) preparaati kdikide loomaliikide soodalisandina.

Kooskélas méiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 15ikega 1 on esitatud taotlus pikendada Pediococcus pentosaceus'e
(DSM 23376) preparaadi koikide loomaliikide soodalisandina kasutamise loa kehtivust ning klassifitseerida see
soodalisandite kategooriasse ,tehnoloogilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,silokonservandid“. Taotlusele olid
lisatud kdnealuse mairuse artikli 14 16ikes 2 ndutud iiksikasjad ja dokumendid.

Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) jéudis oma 1. veebruari 2023. aasta arvamuses ()
jareldusele, et Pediococcus pentosaceus’e (DSM 23376) preparaat on praegu lubatud kasutustingimuste juures kdikidele
loomaliikidele, tarbijatele ja keskkonnale ohutu. Toiduohutusamet joudis ka jareldusele, et soodalisand ei arrita
nahka ega silmi, kuid valguliste omaduste t&ttu tuleks seda kasitada hingamiselundite sensibilisaatorina. Andmete
puudumise tdttu ei saanud toiduohutusamet teha jireldust s66dalisandi vdimaliku nahka sensibiliseeriva toime
kohta. Toiduohutusamet mirkis ka, et soodalisandi tShususe hindamine ei ole loa kehtivuse pikendamiseks vajalik.

Méirusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabor leidis, et Pediococcus pentosaceus’e (DSM 23376) preparaadi kui
soodalisandi analiiisimeetodi hindamise jareldused ja soovitused eelmise loa kontekstis on kehtivad ja need on
kohaldatavad kiesolevale taotlusele. Seepirast ei ole referentlabori hindamisaruanne komisjoni mairuse (EU)
nr 378/2005 () artikli 5 16ike 4 punkti c kohaselt néutav.

ELT L 268, 18.10.2003, 1k 29.

Komisjoni 29. novembri 2012. aasta rakendusméédrus (EL) nr 1119/2012, milles késitletakse valmististe Pediococcus acidilacticic CNCM
MA 18/5M DSM 11673, Pediococcus pentosaceus DSM 23376, NCIMB 12455 ja NCIMB 30168, Lactobacillus plantarum DSM 3676 ja
DSM 3677 ning Lactobacillus buchneri DSM 13573 lubamist kdikide loomaliikide s66dalisandina (ELT L 330, 30.11.2012, 1k 14).

EFSA Journal 2023; 21 (3): 7872.

Komisjoni 4. mértsi 2005. aasta mdérus (EU) nr 378/2005 Euroopa Parlamendi ja ndukogu madruse (EU) nr 1831/2003 iiksikasjalike
rakenduseeskirjade kohta seoses ithenduse tugilabori iilesannete ja kohustustega soodalisandite loataotluste puhul (ELT L 59, 5.3.2005,
Ik 8).
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(6)  Eespool toodut silmas pidades leiab komisjon, et Pediococcus pentosaceus'e (DSM 23376) preparaat vastab médédruse
(EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimustele. Seega tuleks konealuse so6odalisandi loa kehtivust pikendada.
Komisjon leiab ka, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, et ennetada kahjulikku moju soodalisandi kasutajate
tervisele.

(7)  Pediococcus pentosaceus’e (DSM 23376) preparaadi sdddalisandina kasutamise loa kehtivuse pikendamise tttu tuleks
maédrust (EL) nr 1119/2012 muuta.

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

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa kehtivuse pikendamine

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

Artikkel 2
Komisjoni rakendusméiruse (EL) nr 1119/2012 muutmine

Rakendusmiiruse (EL) nr 1119/2012 lisast jaetakse valja kanne 1k2105 ,,Pediococcus pentosaceus (DSM 23376) .

Artikkel 3
Joustumine

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

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 7. september 2023

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN



LISA
Soodali- Miinimumsi- | Maksimumsi-
. .. saldus saldus
. dsarifif{ ; Soodalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, Loonjé.lhlk Vanuse Muud sitted Loa kehtivusaja
\centitit- oodalisan analiiiisimeetodid K vor tilempiir Kolooniaid moodustavate tud satte 16pp
seermgls- -Kategooria ithikute (CFU) arv virske
number materjali kg kohta
Kategooria: tehnoloogilised lisandid. Funktsionaalrithm: silokonservandid

1k2105

Pediococcus

pentosaceus (DSM

23376)

Séddalisandi koostis

Pediococcus pentosaceus’e (DSM
23376) preparaat, mis sisaldab
vihemalt 1 x 10" CFUd
soodalisandi grammi kohta

Tahke

Toimeaine kirjeldus
Pediococcus pentosaceus’e (DSM
23376) elujoulised rakud

Analiiiisimeetodid (")

Pediococcus pentosaceus'e (DSM
23376) loendamine soddalisandis:

— pindkiilvimeetod MRS agariga
(EN 15786)

Pediococcus pentosaceus’e (DSM
23376) identifitseerimine:

— impulssvilja-geelelektroforees
(PFGE) voi DNA jarjendamise
meetodid

Koik
loomaliigid

Soodalisandi ja eelsegude kasutamisjuhistes
mirgitakse sailitustingimused.

Soodalisandi minimaalne annus, kui seda ei
kasutata koos muude silokonservandina
kasutatavate mikroorganismidega: 1 x 10°
CFUd virske materjali kilogrammi kohta.

Soodakditlejad kehtestavad soodalisandi ja
eelsegude kasutajatele kasutamiskorra ja
votavad korralduslikud meetmed, millega
vihendatakse nende kasutamisest tuleneda
voivaid riske. Kui selline kasutamiskord ja
sellised meetmed ei voimalda kdnealuseid
riske kdrvaldada, kasutatakse soodalisandi
ja eelsegude kditlemisel isikukaitsevahen-
deid naha ja hingamisteede kaitsmiseks.

28. september
2033

(") Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebilehel jargmisel aadressil: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en
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