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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2025/1468,
22. juuli 2025,

milles kisitletakse loa andmist Bacillus subtilis DSM 33862 ja Lentilactobacillus buchneri DSM 12856
preparaadi kasutamiseks kdikide loomaliikide séodalisandina

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vdttes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta mairust (EU) nr 1831/2003 loomasoddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, (') eriti selle artikli 9 16iget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Madruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatava soddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise alused ja kord.

(2)  Kooskdlas madruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud taotlus Bacillus subtilis DSM 33862 ja Lentilactobacillus
buchneri DSM 12856 preparaadi kasutamise lubamiseks. Taotlusele olid lisatud mééruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7
16ikes 3 ndutud andmed ja dokumendid.

(3) Taotluses kisitletakse Bacillus subtilis DSM 33862 ja Lentilactobacillus buchneri DSM 12856 preparaadi kasutamise
lubamist koikide loomaliikide s66dalisandina ning taotletakse selle klassifitseerimist kategooriasse ,tehnoloogilised
lisandid“ ja funktsionaalrithma ,silokonservandid*.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) joudis oma 15. oktoobri 2024. aasta arvamuses (?
jareldusele, et soodalisand, milleks on Bacillus subtilis DSM 33862 ja Lentilactobacillus buchneri DSM 12856 preparaat,
on koikidele loomaliikidele, tarbijatele ja keskkonnale ohutu. Toiduohutusamet joudis ka jareldusele, et soodalisand ei
drrita nahka, kuid seda tuleks kisitada véimaliku naha ja hingamiselundite sensibilisaatorina, ning et mis tahes
kokkupuudet naha ja hingamisteede kaudu kisitatakse riskina. Viimati nimetatud jdreldus kehtib kdikide
asjaomaseid toimet avaldavaid organisme sisaldavate preparaatide kohta. Peale selle jireldas toiduohutusamet, et
soodalisandi lisamine kontsentratsioonis vdhemalt 1 x 10® CFUd virske taimse materjali kilogrammi kohta voib
parandada sellise varskest taimsest materjalist saadud silo aeroobset stabiilsust, mille kuivainesisaldus on 32-65 %.

(5)  Eespool toodut silmas pidades leiab komisjon, et Bacillus subtilis DSM 33862 ja Lentilactobacillus buchneri DSM 12856
preparaat vastab miiruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimustele. Seega tuleks anda luba kdnealuse
preparaadi kasutamiseks. Samuti leiab komisjon, et tuleks vdtta asjakohased kaitsemeetmed, mis voimaldavad
ennetada kahjulikku moju kdnealuse s66dalisandi kasutajate tervisele.

(6) Kdesoleva mairusega ettenihtud meetmed on koosk®élas alalise taime-, looma-, toidu- ja sd6dakomitee arvamusega,

() ELTL 268,18.10.2003, 1k 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal, 22(11), 9070, https://doi.org/10.2903j.efsa.2024.9070.
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa andmine

Lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub soodalisandite kategooriasse ,tehnoloogilised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,silokonservandid*, lubatakse kasutada s66dalisandina loomasoodas vastavalt kdnealuses lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2

Joustumine

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

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 22. juuli 2025

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1468/oj
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LISA
o . Miinimumsi- | Maksimumsi-
ifi(:r)l(tiiafﬁizzfil- Séédalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, Loomaliik voi Vanuse saldus saldus Muud siitted Loa kehtivusaja
misnumber analiiiisimeetodid -kategooria tlempiir Sisaldus CFUdes virske 16pp
materjali kilogrammi kohta
Kategooria: tehnoloogilised lisandid. Funktsionaalrithm: silokonservandid
1k1802 Bacillus subtilis DSM | Sédalisandi koostis Koik - - - Soodalisandi ja eelsegude |12.8.2035
E;ﬁfl fct’jbaduus Bacillus subtilis DSM 33862 ja loomaliigid lgj:f;ﬁ:: jubistes
buchneri DSM Lentilactobacillus buchneri DSM 12856 siilitustineimused
12856 preparaat, mis sisaldab vihemalt 3,6 x 8 ’
10" CFUd soodalisandi grammi kohta
vahekorras 1: 4 (7,2 x 10'° CFUd Soodalisandi

Bacillus subtilis DSM

33862 ja 2,88x10" CFud
Lentilactobacillus buchneri DSM 12856
soodalisandi grammi kohta)

Tahke

Toimeaine kirjeldus

Bacillus subtilis DSM 33862 ja
Lentilactobacillus buchneri DSM 12856
elujoulised rakud

Analiiiisimeetod (")

Bacillus subtilis DSM 33862 ja
Lentilactobacillus buchneri DSM 12856
identifitseerimine:

— DNA jirjendamise meetodid voi
impulssvilja-geelelektroforees
(PFGE) — CENJTS 17697.

— Bacillus  subtilis DSM
loendamine so6dalisandis:

pindkiilvimeetod triiptoon-soja-
agaril (EN 15784)

33862

miinimumsisaldus, kui
seda ei kasutata koos
muude silokonservandina
toimivate
mikroorganismidega: 1 x
10% CFUd virske materjali
kilogrammi kohta.

Soodalisandit tuleb
kasutada ainult kergesti ja
keskmiselt sileeritava
virske taimse

materjaliga ().

Soodalisandi ja eelsegu
margistusel esitatakse
jargmine teave:
,Soodalisandit 1k1802 on
soovitatav kasutada ainult
sellise virske taimse
materjali puhul, mille
kuivainesisaldus on
32-65%.“
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Miinimumsi- | Maksimumsi-

15(1(;?1(312}1222?11- Séodalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, Loomaliik voi Vanuse saldus saldus Muud siitted Loa kehtivusaja
misnumber analiiisimeetodid -kategooria tlempiir Sisaldus CFUdes virske 1opp
materjali kilogrammi kohta
Kategooria: tehnoloogilised lisandid. Funktsionaalriithm: silokonservandid
— Lentilactobacillus ~ buchneri DSM 5. Soodakiitlejad
12856 loendamine soodalisandis: kehtestavad soodalisandi
pindkiilvi- voi siiviskiilvimeetod ja eelsegude kasutajatele
MRS-agariga (EN 15787) kasutamiskorra ja votavad
korralduslikud meetmed,
millega vihendatakse

nende kasutamisest
tuleneda voivaid riske. Kui
selline kasutamiskord ja
sellised meetmed ei
voimalda konealuseid
riske korvaldada,
kasutatakse soodalisandi
ja eelsegude kiitlemisel
isikukaitsevahendeid naha
ja hingamisteede
kaitsmiseks.

()  Analiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.

()  Kergesti sileeritav s66t: > 3 % lahustuvaid siisivesikuid virskes materjalis; keskmiselt sileeritav s66t: 1,5-3,0 % lahustuvaid siisivesikuid virskes materjalis, vastavalt komisjoni 25. aprilli 2008. aasta maarusele
(EU) nr 429/2008 Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruse (EU) nr 1831/2003 rakendamise iiksikasjalike eeskirjade kohta seoses taotluste koostamise ja esitamise ning soddalisandite hindamise ja
lubamisega (ELT L 133, 22.5.2008, lk 1, http:|/data.europa.eu/eli/reg/2008/429/oj).
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