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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2024/228,
12. jaanuar 2024,

milles Kisitletakse loa andmist Companilactobacillus farciminis’e (CNCM 1-3740) preparaadi
kasutamiseks broilerkanade ja broilerkalkunite so6dalisandina (loa hoidja: ChemVet dk A/S) ja
millega muudetakse miirust (EU) nr 1876/2006

(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 Iiget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mdéruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdodas kasutatava soddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise alused ja kord. Konealuse maaruse artikli 10 1dikega 2 on ette nihtud ndukogu direktiivi 70/524/EMU ()
alusel lubatud so6dalisandite uuesti hindamine.

(2)  Komisjoni madrusega (EU) nr 1876/2006 () anti neljaks aastaks direktiivi 70/524/EMU kohane luba kasutada
Companilactobacillus farciminis'e (CNCM 1-3740) (varem taksonoomiliselt nimetatud kui Lactobacillus farciminis CNCM
MA 67/4R)) preparaati broilerkanade, broilerkalkunite ja munakanade soddalisandina. Vastavalt mééruse (EU)
nr 1831/2003 artikli 10 1dike 1 punktile b kanti see preparaat secjirel olemasoleva tootena soddalisandite
registrisse.

(3)  Vastavalt mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 18ikele 2 koostoimes nimetatud méiruse artikliga 7 on esitatud
taotlus Companilactobacillus farciminis'e (CNCM 1-3740) preparaadi kasutamiseks broilerkanade, broilerkalkunite ja
munakanade soodalisandina. Taotleja palus klassifitseerida konealune soodalisand soddalisandite kategooriasse
,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalriihma ,muud zootehnilised lisandid“. Taotlusele olid lisatud mairuse (EU)
nr 1831/2003 artikli 7 16ikes 3 ndutud iiksikasjad ja dokumendid.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) jdudis oma 19. mirtsi 2020. aasta, (*) 5. mai 2021. aasta ()
ja 11.mai 2023. aasta (°) arvamustes jireldusele, et kavandatud kasutustingimuste juures eeldatakse, et Companilacto-
bacillus farciminise (CNCM [-3740) preparaat on broilerkanade, broilerkalkunite ja munakanade, tarbijate ja
keskkonna jaoks ohutu. Kasutajate ohutuse osas ei saanud toiduohutusamet andmete puudumise tdttu teha
jareldust selle kohta, kas Companilactobacillus farciminis'e (CNCM 1-3740) preparaat voib drritada nahka ja silmi voi
kas sellel voib olla nahka sensibiliseeriv toime, kuid joudis jireldusele, et kdnealust soodalisandit tuleks kasitada
hingamiselundite sensibilisaatorina. Toiduohutusamet joudis jareldusele, et Companilactobacillus farciminis'e (CNCM
[-3740) preparaat on broilerkanade ja broilerkalkunite puhul zootehnilise lisandina tohus kontsentratsioonis 8,5 x
10® CFU tdiss66da kilogrammi kohta. Toiduohutusameti hinnangul ei ole vaja kehtestada turustusjirgse jirelevalve
erindudeid. Lisaks kinnitas toiduohutusamet mésrusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabori aruande s66das
sisalduva kdnealuse soodalisandi analiiiisimeetodite kohta.

ELTL 268, 18.10.2003, lk 29.

() N&ukogu 23. novembri 1970. aasta direktiiv 70/524/EMU s6ddalisandite kohta (EUT L 270, 14.12.1970, Ik 1).

() Komisjoni 18. detsembri 2006. aasta midrus (EU) nr 18762006 teatavate soddalisandite ajutiste ja alaliste kasutuslubade kohta
(ELT L 360, 19.12.2006, 1k 126).

EFSA Journal 2020;18(4):6083.

EFSA Journal 2021;19(5):6627.

(°) EFSA Journal 2023;21(6):8049.
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(5)  Taotleja kohustus 23. juunil 2023 esitama lisateavet, et tdendada Companilactobacillus farciminise (CNCM 1-3740)
preparaadi tShusust munakanade puhul. Lisaks ndustus taotleja 8. augusti 2023. aasta kirjas, et soodalisand klassifit-
seeritakse funktsionaalriihma ,muud zootehnilised so6dalisandid“ asemel funktsionaalriihma ,soolestiku
mikrofloorat tasakaalustavad ained*.

(6)  Eespool Geldut arvesse vottes leiab komisjon, et Companilactobacillus farciminise (CNCM 1-3740) preparaadi
kasutamine broilerkanade ja broilerkalkunite puhul vastab mairuse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud
tingimustele. Seepdrast tuleks anda luba kdnealuse preparaadi kasutamiseks broilerkanade ja broilerkalkunite puhul.
Komisjon leiab ka, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, et ennetada kahjulikku mdju s66dalisandi kasutajate
tervisele.

(7)  Kuna ohutusnduetest ei tulene vajadust Companilactobacillus farciminise (CNCM [-3740) preparaadi lubamise
tingimuste muudatusi viivitamatult kohaldada, on asjakohane niha ette tileminekuperiood, et huvitatud isikud
saaksid teha ettevalmistusi loast tulenevate uute nduete taitmiseks.

(8)  Kuna Companilactobacillus farciminis'e (CNCM I-3740) preparaati lubatakse kasutada broilerkanade ja broilerkalkunite
soodalisandina, tuleks médarust (EU) nr 1876/2006 muuta.

(9)  Kéesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Loa andmine

Lisas nimetatud ning s66dalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid” ja funktsionaalrithma ,soolestiku mikrofloorat
tasakaalustavad ained“ kuuluvat preparaati lubatakse kasutada broilerkanade ja broilerkalkunite sd6dalisandina kdnealuses
lisas esitatud tingimustel.

Artikkel 2

Miiruse (EU) nr 18762006 muutmine

Miiruse (EU) nr 1876/2006 I lisa veerus ,Loomaliik v3i -kategooria“ olev tekst asendatakse jargmisega:

,Munakanad*.

Artikkel 3

Uleminekumeetmed

1.  Lisas kirjeldatud preparaati ja seda sisaldavaid eelsegusid, mis on toodetud ja mirgistatud enne 4. augustit 2024
kooskdlas enne 4. veebruari 2024 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule viia ja kasutada kuni olemasolevate
varude ammendumiseni.

2. Lisas kirjeldatud preparaati sisaldavat segasoota ja soodamaterjale, mis on toodetud ja mirgistatud enne 4. veebruari
2025 kooskolas enne 4. veebruari 2024 kohaldatavate eeskirjadega, voib jitkuvalt turule vila ja kasutada kuni
olemasolevate varude ammendumiseni.

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/228/oj
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Artikkel 4

Joustumine

Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mdarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides litkmesriikides.

Briissel, 12. jaanuar 2024

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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LISA
Miini Maksi-
Soodali- 11.n1$um— mumsisal-
. sa.n.di Loa hoidja Sédalisand Koostis, keem%lipg valem, kirjeldus, | Loomaliik Yﬁi “Vanus.e.: sisaldus dus Muud sitted Loa ke}ltivusaja
identifitseer- analiiisimeetod -kategooria tilempiir 1opp
imisnumber CFUJkg tdissoodas, mille
niiskusesisaldus on 12 %
Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: soolestiku mikrofloorat tasakaalustavad ained
4b1852 |ChemVetdk | Companilacto- | Séodalisandi koostis Broilerkanad - 8,5 x 10° - Soodalisandi ja eelsegu kasutamis-| 4. veebruar
AJS baa.llu’s . Companilactobacillus ~ farciminis'e | Broilerkalku- J uh1§tes .m‘argltakse sa}l}tustlt?glmu- 2034
farciminis A sed ja piisivus kuumtoétlemisel.
(CNCM 1-3740) preparaat, mis | nid
(CNCM sisaldab vdhemalt 1 x 10° CFUd
1-3740) Soodakditlejad kehtestavad soodali-

soodalisandi grammi kohta.
Tahke

Toimeaine kirjeldus

Companilactobacillus ~ farciminis'e
(CNCM  1-3740)  elujdulised
rakud.

Analiiiisimeetod (")
Méiidramine:

— impulssvilja-geelelektrofo-
rees (PFGE) — CEN|TS 17697
voi

— DNA jdrjendamise meetodid.

Loendamine soddalisandis ja
segasoodas:  pindkiilvimeetod
MRS-agariga (EN 15787)

sandija eelsegude kasutajatele kasu-
tamiskorra ja vdtavad korraldusli-
kud meetmed, millega
vihendatakse nende kasutamisest
tuleneda voivaid riske. Kui selline
kasutamiskord ja sellised meetmed
ei voimalda kdnealuseid ohte kor-
valdada, kasutatakse soodalisandi ja
eelsegude kaitlemisel isikukaitseva-
hendeid hingamiselundite, silmade
ja naha kaitsmiseks.

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