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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2023/2644,
28. november 2023,

milles kisitletakse loa andmist Weizmannia coagulans DSM 32789 abil toodetud piimhappe
kasutamiseks kdikide loomaliikide (vilja arvatud koik veeloomad ja normaalse vatsatalitluseta
miletsejad) s66dalisandina

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

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

ning arvestades jargmist:

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

(2)  Vastavalt méddruse (EU) nr 1831/2003 artiklile 7 esitati taotlus Weizmannia coagulans (stinoniiiim Bacillus coagulans)
DSM 32789 abil toodetud piimhappe lubamiseks. Taotlusele olid lisatud méddruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7
16ikes 3 ndutud andmed ja dokumendid.

(3)  Taotluses kasitletakse Weizmannia coagulans DSM 32789 abil toodetud piimhappe lubamist kéikide loomaliikide

(vilja arvatud kalad) so6dalisandina ning kdnealuse soodalisandi klassifitseerimist kategooriasse ,tehnoloogilised
lisandid“ ja funktsionaalrithma ,séilitusained”.

(4)  Taotleja taotles luba kasutada kdnealust soddalisandit ka joogivees. Mddrus (EU) nr 1831/2003 ei vdimalda siiski
lubada tehnoloogilise lisandi kasutamist joogivees. Seetdttu ei tohiks lubada seda soodalisandit joogivees kasutada.

(5)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) jdudis oma 24. mirtsi 2022. aasta arvamuses () ja
22. midrtsi 2023. aasta arvamuses (°) jireldusele, et kavandatud kasutustingimuste juures ei avalda Weizmannia
coagulans DSM 32789 abil toodetud piimhape sihtliikidele (vilja arvatud miletsejad, kes veel ei miletse) kahjulikku
mdju ning on tarbijatele ja keskkonnale ohutu. Toiduohutusamet joudis ka jdreldusele, et Weizmannia coagulans
(stinoniiim Bacillus coagulans) DSM 32789 abil toodetud piimhape on nahka, silmi ja limaskesti s66vitav. Samuti
joudis toiduohutusamet jareldusele, et kuna piimhapet kasutatakse toidus siilitusainena, on mdistlik eeldada, et
toidus ilmnevat toimet tdheldatakse soodas, kui lisandit kasutatakse vorreldavates kontsentratsioonides ja
tingimustes. Toiduohutusamet kinnitas ka méirusega (EU) nr 1831/2003 asutatud Euroopa Liidu referentlabori
aruande soodas sisalduva konealuse soodalisandi analiiiisimeetodi kohta, milles leiti, et 21. veebruaril 2012 vilja
antud hindamisaruanne komisjoni rakendusmairusega (EL) 2022/415 (*) lubatud piimhappe kohta ja selle juurde
kuuluv, 1. juunil 2021 vilja antud lisand on kehtivad ja kdesoleva taotluse suhtes kohaldatavad.

() ELTL 268,18.10.2003, Ik 29.

() EFSA Journal 2022;20(4):7268.

() EFSA Journal 2023;21(4):7965.

() Komisjoni 11. mdrtsi 2022. aasta rakendusmairus (EL) 2022/415, millega antakse luba kasutada Gunhapet, Aspergillus niger
DSM 25794 vdi CGMCC 4513/CGMCC 5751 voi CICC 40347/CGMCC 5343 abil saadud sidrunhapet, sorbiinhapet ja
kaaliumsorbaati, dddikhapet, naatriumdiatsetaati ja kaltsiumatsetaati, propioonhapet, naatriumpropionaati, kaltsiumpropionaati ja
ammooniumpropionaati, sipelghapet, naatriumformiaati, kaltsiumformiaati ja ammooniumformiaati ning Bacillus coagulans'i
(LMG S-26145 voi DSM 23965) vdi Bacillus smithii (LMG S-27890) vdi Bacillus subtilise (LMG S-27889) abil saadud piimhapet ja
kaltsiumlaktaati koigi loomaliikide so6dalisandina (ELT L 85, 14.3.2022, Ik 6).
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(6)  Eespool toodut silmas pidades leiab komisjon, et Weizmannia coagulans DSM 32789 abil toodetud piimhape vastab
médruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimustele. Seega tuleks anda luba kdnealuse sdodalisandi
kasutamiseks. Komisjon leiab ka, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, et ennetada kahjulikku moju
soodalisandi kasutajate tervisele.

(7)  Kdesoleva mairusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja so6dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas kirjeldatud ainet, mis kuulub soodalisandite kategooriasse ,tehnoloogilised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,sdilitusained”, lubatakse kasutada s66dalisandina loomasoodas vastavalt lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2

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

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 28. november 2023

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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Weizmannia coagulans DSM 32789 lised 3. Soodakiitlejad kehtestavad soodalisandi

Analiiiisimeetod ()
Piimhappe méddramine
soodalisandis, eelsegudes ja
segas60das:

ioonkromatograafia koos
juhtivusdetektoriga (IC-CD) (EN
17294)

ja eelsegude kasutajatele kasutamiskorra
ja votavad asjakohased korralduslikud
meetmed, millega vahendatakse s6odali-
sandi kasutamisest tulenevaid voimalikke
ohte. Kui selline kasutamiskord ja sellised
meetmed ei vdimalda kdnealuseid ohte
korvaldada, kasutatakse soodalisandi ja
eelsegude kiitlemisel isikukaitsevahen-
deid naha, silmade ja hingamiselundite
kaitsmiseks.

(") 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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