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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2023/2646,
28. november 2023,

milles kisitletakse loa andmist Lentilactobacillus buchneri DSM 32650 preparaadi kasutamiseks
koikide loomaliikide s6odalisandina

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

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

ning arvestades jargmist:

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

(2)  Kooskdlas miiruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud loataotlus Lentilactobacillus buchneri DSM 32650

preparaadi kasutamiseks. Taotlusele olid lisatud madruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 1dikes 3 ndutud iiksikasjad ja
dokumendid.

(3)  Taotluses kisitletakse luba kasutada Lentilactobacillus buchneri DSM 32650 preparaati koikide loomaliikide
soodalisandina ning selle soddalisandi liigitamist kategooriasse ,tehnoloogilised lisandid” ja funktsionaalrithma
,silokonservandid*.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,amet®) jdudis oma 12. mai 2023. aasta arvamuses () jareldusele, et kavandatud
kasutustingimuste juures on Lentilactobacillus buchneri DSM 32650 preparaat sihtliikidele, tarbijatele ja keskkonnale
ohutu. Andmete puudumise tdttu ei olnud vdimalik teha jdreldusi kdnealuse s66dalisandi vdimaliku nahka ja silmi
drritava ega nahka sensibiliseeriva toime kohta. Tulenevalt toimeaine valgulisest iseloomust tuleks konealust
soodalisandit késitada hingamiselundite sensibilisaatorina. Uhtlasi joudis amet jareldusele, et Lentilactobacillus
buchneri DSM 32650 vdib kavandatud sisalduse juures suurendada sellise silo aeroobset stabiilsust, mis on
valmistatud kergesti voi keskmiselt sileeritavast so6damaterjalist kuivainesisaldusega 28-45 %. Amet kinnitas ka
midruse (EU) nr 1831/2003 kohaselt asutatud referentlabori aruande sdddas sisalduva kénealuse sdodalisandi
analiiiisimise meetodite kohta.

(5)  Eeltoodut silmas pidades leiab komisjon, et Lentilactobacillus buchneri DSM 32650 preparaat vastab méairuse (EU)
nr 1831/2003 artiklis 5 sdtestatud tingimustele. Seega tuleks anda luba kdnealuse preparaadi kasutamiseks. Peale
selle leiab komisjon, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku moju
konealuse soodalisandi kasutajate tervisele.

(6)  Kéesoleva mddrusega ette nihtud meetmed on kooskolas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

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

() ELTL 268, 18.10.2003, Ik 29.
(*) EFSA Journal 2023;21(6):8055.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2646/oj



ET

ELT L, 29.11.2023

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2646/0j
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Miini- Maksi-
mumsisal- | mumsisal-
dus dus
So6dalisandi Koostis. keemili lem. kirield Loomaliik v
identifitseeri- Soodalisand 00sts, eer11}1“1n.6 va e1(1i1., 1 eaus, voi Hlanus.e.: Kolooniat Muud sitted Loa kehtivusaja 16pp
misnumber analuusimeetodi -kategooria WempIr | moodustavate iiksuste
(CFU) arv virske
materjali kilogrammi
kohta
Kategooria: tehnoloogilised lisandid. Funktsionaalrithm: silokonservandid
1k21902 | Lentilactobacillus Soodalisandi koostis Koik - - Soodalisandija eelsegu kasutamis- | 19. detsember 2033
buchneri DSM 32650 Lentilactobacillus buchneri DSM 32650 100;1;111- ]rl;}&lssetgs margitakse siilitustingi-

preparaat, mis sisaldab vihemalt 1 x 10"
CFUd soodalisandi grammi kohta

Tahkis

Toimeaine kirjeldus

Lentilactobacillus buchneri DSM 32650
elujoulised rakud

Analiiiisimeetodid ()

Lentilactobacillus buchneri DSM 32650
loendamine séodalisandis:

— pindkilvi- voi siviskiilvimeetod MRS-
agariga (EN 15787)

Lentilactobacillus buchneri DSM 32650
maddramine:

— enterobakterite korduvatel geenideva-
helistel konsensusjirjestustel pohinev
poliimeraasi ahelreaktsioon (ERIC-
PCR) vdi DNA jdrjendamise meetodid
voi impulssvilja-geelelektroforees
(PFGE) — CEN/TS 17697

Soodalisandi  miinimumsisaldus,
kui seda ei kasutata koos muude
silokonservandina toimivate mi-
kroorganismidega: 1 x 10* CFUd
kergesti voi keskmiselt sileeritava
virske materjali (}kilogrammi
kohta.

Soodakditlejad kehtestavad s60-
dalisandi ja eelsegude kasutajatele
kasutamiskorra ja votavad korral-
duslikud meetmed, millega vihen-
datakse nende kasutamisest tule-
neda vdivaid riske. Kui selline
kasutamiskord ja sellised meet-
med ei vdimalda kdnealuseid riske
kdrvaldada, kasutatakse soodali-
sandi ja eelsegude kditlemisel isi-
kukaitsevahendeid naha, silmade
ja hingamisteede kaitsmiseks.

(") Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:|[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_et.

(%) Kergesti sileeritavas loomasoodas on lahustuvate siisivesikute sisaldus varskes materjalis > 3 %, keskmiselt sileeritavas loomasoodas 1,5-3,0 %, nagu on sdtestatud komisjoni 25. aprilli 2008. aasta maaruses
(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, 1k 1).
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