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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2025/1 776,
8. september 2025,

milles kisitletakse loa andmist Bifidobacterium longum CNCM I-5642 preparaadi kasutamiseks koerte
so6dalisandina (loa hoidja: Nestlé Enterprises S.A. - Division Nestlé Purina Petcare Europe, keda ELis
esindab Centres de Recherche et Développement Nestlé S.A.S)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

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

ning arvestades jargmist:

(1)  Madruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomas6ddas kasutatava soddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise alused ja kord.

(2)  Kooskolas miiruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud taotlus Bifidobacterium longum CNCM I-5642
preparaadi lubamiseks. Taotlusele olid lisatud mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 15ikes 3 ndutud andmed ja
dokumendid.

(3) Taotluses kisitletakse Bifidobacterium longum CNCM 1-5642 preparaadi lubamist koerte soddalisandina ning selle
klassifitseerimist kategooriasse ,zootehnilised lisandid* ja funktsionaalrithma ,fisioloogilise seisundi stabilisaatorid.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) joudis oma 29. juuni 2022. aasta arvamuses (?) ja
28. jaanuari 2025. aasta arvamuses (*) jareldusele, et kavandatud kasutustingimuste juures on Bifidobacterium longum
CNCM 1-5642 preparaat koerte ja keskkonna jaoks ohutu. Samuti jireldas toiduohutusamet, et Bifidobacterium
longum CNCM [-5642 preparaat ei ole nahka drritav, kuid seda peetakse silmi érritavaks ning naha ja
hingamiselundite sensibilisaatoriks. Toiduohutusamet joudis ka jdreldusele, et Bifidobacterium longum CNCM 1-5642
preparaat voib olla tdhus zootehnilise lisandina koertele, kui seda lisatakse soodale 3,5 x 10° CFUd tiissooda
kilogrammi kohta, kuna see parandab vastupidavust fusioloogilisele ja/vdi kiditumuslikule stressile, kui koerad
puutuvad kokku loomade elus esinevate realistlike stressi tekitavate olukordadega. Toiduohutusameti hinnangul ei
ole vaja kehtestada turustamisjirgse jirelevalve erindudeid. Toiduohutusamet kinnitas ka maéiruse (EU)
nr 1831/2003 kohaselt asutatud referentlabori aruande s66das sisalduva soodalisandi analiiiisimeetodi kohta.

(5)  Eespool esitatut arvesse vdttes leiab komisjon, et Bifidobacterium longum CNCM I-5642 preparaat vastab mairuse (EU)
nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud loa andmise tingimustele. Seega tuleks anda luba k&nealuse preparaadi
kasutamiseks koerte soodalisandina. Komisjon leiab, et soodalisandi, eelsegude ja segasooda mirgistusel tuleks
esitada soovitus s60dalisandi minimaalse kasutusaja kohta. Samuti leiab komisjon, et tuleks vdtta asjakohased
kaitsemeetmed, mis voimaldavad ennetada kahjulikku moju konealuse soodalisandi kasutajate tervisele.

(6) Kdesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s6dakomitee arvamusega,

() ELTL 268, 18.10.2003, lk 29, ELI: http://data.europa.cu/elijreg/2003/1831/oj.
() EFSA Journal 2022;20(8):7430, https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2022.7430.
(*) EFSA Journal 2025;23:€9254, https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9254.
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa andmine
Lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma
Jfusioloogilise seisundi stabilisaatorid”, lubatakse kasutada s66dalisandina loomasoodas vastavalt kdnealuses lisas esitatud
tingimustele.
Artikkel 2
Joustumine

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

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 8. september 2025

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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tdissooda kilogrammi kohta

Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalriihm: fiisioloogilise seisundi stabilisaatorid (suurendavad koerte stressitaluvust) (')

4e001

Nestlé
Enterprises S.A.
— Division
Nestlé Purina
Petcare Europe,
keda ELis
esindab Centres
de Recherche et
Développement
Nestlé S.A.S

Bifidobacterium
longum CNCM
[-5642

Séddalisandi koostis

Bifidobacterium longum CNCM
[-5642 preparaat, mis
sisaldab viahemalt 5 x 10'°
CFUd so6dalisandi grammi
kohta

Tahke

Toimeaine kirjeldus

Bifidobacterium longum
CNCM 1-5642 elujdulised
rakud

Analiiiisimeetod ()

Madramine: DNA
jarjendamise meetodid voi
impulssvilja-
geelelektroforees (PFGE)
(CEN/TS 17697).
Loendamine s66dalisandis
ja segasoodas:
suviskiilvimeetod
klostriidide rikastatud
agarsootme kasutamisega.

Koerad

3,5%10° -

1.

Soodalisandi ja eelsegude
kasutamisjuhistes margitakse
sdilitustingimused ja piisivus
kuumtootlemisel.

Soodakiitlejad kehtestavad
soodalisandi ja eelsegude
kasutajatele kasutamiskorra ja
votavad korralduslikud
meetmed, millega vahendatakse
nende kasutamisest tuleneda
voivaid riske. Kui selline
kasutamiskord ja sellised
meetmed ei voimalda
konealuseid riske kdrvaldada,
kasutatakse soodalisandi ja
eelsegude kditlemisel
isikukaitsevahendeid naha,
silmade ja hingamiselundite
kaitsmiseks.

Soodalisandi margistusel
esitatakse jargmine teave:
,Soovitatav kasutada vihemalt 6
nadalat”.

29. september
2035

(")  Soéodalisand on koertele kasulik (fiisioloogilise jafvdi kditumusliku) stressitaluvuse parandamiseks, kui nad puutuvad kokku loomade elus esinevate realistlike stressi tekitavate olukordadega.

()  Analaisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil 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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