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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2024/ 764,
29. veebruar 2024,

milles kisitletakse loa andmist Bacillus subtilis’e tiivedest CNCM 1-4606, CNCM 1-5043 ja CNCM
I-4607 ning Lactococcus lactis’e tiivest CNCM 1-4609 koosneva preparaadi kasutamiseks kdikide
loomaliikide s66dalisandina

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vdttes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta méirust (EU) nr 1831/2003 loomasdétades
kasutatavate soodalisandite kohta, (') eriti selle artikli 9 Iiget 2,

ning arvestades jargmist:

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

(2)  Kooskdlas mairuse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud loataotlus Bacillus subtilise titvedest CNCM 1-4606,
CNCM 1-5043 ja CNCM [-4607 ning Lactococcus lactis’e tiivest CNCM 1-4609 koosneva preparaadi kasutamiseks.
Taotlustele olid lisatud méiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 16ikes 3 ndutud iiksikasjad ja dokumendid.

(3)  Taotluses kasitletakse luba kasutada Bacillus subtilis’e tiivedest CNCM 1-4606, CNCM 1-5043 ja CNCM [-4607 ning
Lactococcus lactis'e tiivest CNCM 1-4609 koosnevat preparaati kdikide loomaliikide s6ddalisandina ning kdnealuse
soodalisandi liigitamist kategooriasse ,tehnoloogilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,hiigieeniseisundit paremaks
muutvad ained*.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,amet*) joudis oma 30. septembri 2021. aasta (?) ja 1. veebruari 2023. aasta ()
arvamustes jdreldusele, et kavandatud kasutustingimuste juures, mis ei hdlma kdnealuse s66dalisandi kasutamist
mikroelemente vdi sdilitusaineid sisaldavates kaubanduslikes eelsegudes, on Bacillus subtilis’e tiivedest CNCM 1-4606,
CNCM 1-5043 ja CNCM [-4607 ning Lactococcus lactis'e titvest CNCM [-4609 koosnev preparaat sihtliikidele,
tarbijatele ja keskkonnale ohutu. Samuti joudis amet jireldusele, et kdnealune preparaat ei ole nahka ega silmi
drritav ega nahka sensibiliseeriv, kuid tulenevalt toimeaine valgulisest iseloomust tuleks seda késitada
hingamiselundite sensibilisaatorina. Amet joudis ka jireldusele, et kdnealune s6odalisand voib parssida Salmonella
typhimurium’i kasvu s60das, mille niiskusesisaldus on suur (60-90 %), ning mirkis, et kdnealuse soodalisandi
kasutamist ei saa pidada standardsete p&llumajanduslike hiigieenitingimuste jirgimist asendavaks meetmeks. Amet
kinnitas ka mairuse (EU) nr 1831/2003 kohaselt asutatud referentlabori aruande séddas sisalduva kénealuse
soodalisandi analiiiisimise meetodite kohta.

(5)  Eespool kirjeldatust lahtuvalt leiab komisjon, et Bacillus subtilise tiivedest CNCM [-4606, CNCM 1-5043 ja CNCM
14607 ning Lactococcus lactis’e tiivest CNCM 1-4609 koosnev preparaat vastab méiruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5
sdtestatud tingimustele. Seega tuleks anda luba konealuse preparaadi kasutamiseks. Peale selle leiab komisjon, et
tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku moju konealuse soodalisandi
kasutajate tervisele.

(6)  Kdesoleva mairusega ette ndhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja sdodakomitee arvamusega,

() ELTL 268, 18.10.2003, k 29.
(*) EFSA Journal 2021; 19(11): 6907.
(*) EFSA Journal 2023; 21(3): 7871.
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

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

Artikkel 2

Kiesolev maarus joustub kahekiimnendal pdeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 29. veebruar 2024

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/764/oj
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LISA

So6da- o . Maksimum-

e .. Miinimum-sisaldus .

lisandi . " . Loomaliik sisaldus o
o 1t Koostis, keemiline valem, kirjeldus, <. Vanuse . Loa kehtivusaja
identifit- Soodalisand A ; voi i - Muud sitted -

o analiiiisimeetodid Kat .| ulempiir 16pp

seerimis- -kategooria Sisaldus tdissoodas (CFUJI)

number

Kategooria: tehnoloogilised lisandid. Funktsionaalrithm: hiigieeniseisundit paremaks muutvad ained (Salmonella typhimurium’iga saastumise vihendamine)

1n01

Bacillus subtilis'e
tiived CNCM
[-4606, CNCM
[-5043 ja CNCM
[-4607 ning
Lactococcus lactis'e
tiivi CNCM
1-4609

Soodalisandi koostis

Bacillus subtilise tiivedest CNCM 1-4606,

CNCM 1-5043 ja CNCM [-4607 ning

Lactococcus  lactise  tiivest CNCM  1-4609

koosnev preparaat, mis sisaldab:

— Bacillus subtilis’e kolme tiive (suhtes 1: 1: 1)
summaarses kontsentratsioonis vahemalt
2 x 10° CFU/g;

— Lactococcus lactis’t kontsentratsioonis vihe-
malt 2 x 10° CFU/g

Toimeaine kirjeldus

Bacillus subtilis'e tiivede CNCM 1-4606, CNCM
[-5043 ja CNCM [-4607 elujdulised spoorid
ning Lactococcus lactis'e tiive CNCM [-4609
elusrakud

Analiiiisimeetodid (')

Bacillus subtilis’e tiivede CNCM 1-4606, CNCM

[-5043 ja CNCM 14607 ldsisalduse

madramine loendamise teel soodalisandis,

eelsegus ja segasoodas:

— pindkiilvimeetod, mille puhul kasutatakse
trilptooni, soja ja agarit sisaldavat soodet

(EN 15784)
Lactococcus  lactis'e  tive CNCM  1-4609
loendamine  so6dalisandis, ~ eelsegus  ja
segasoodas:
— suviskiilvimeetod ~ MRS-agariga ~ (EN
15214)

Koik
loomalii-
gid

Bacillus subtilise
tiived CNCM
[-4606, CNCM
[-4607 ja CNCM
[-5043 (suhtes 1: 1:
1):1x10°
Lactococcus lactis’e
titvi CNCM 1-4609:
1x10°

1.

Soodalisandi ja eelsegu kasuta-
misjuhistes margitakse siili-
tustingimused ja  piisivus
kuumt6otlemisel.

Soodalisandit voib kasutada
iiksnes jahvatatud segasoodas
voi tahkes soodamaterjalis,
mis on ette nihtud sellise s66-
da valmistamiseks, mille niis-
kusesisaldus on 60-90 %.

Soodalisandit ei tohi kasutada
mikroelemente voi siilitusai-
neid sisaldavas eelsegus.

Soodalisandi ja eelsegu etiketil
esitatakse  jirgmine  teave:
,Soodalisand 1n01 on ette
nihtud Salmonella typhimuriu-
m'iga saastumise vahendami-
seks. Selle kasutamine ei asen-
da standardsete
pollumajanduslike  hiigieeni-
tingimuste jargimist.”
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Bacillus subtilis’e titvede CNCM [-4606, CNCM 5. Soodakiitlejad  kehtestavad
[-5043 ja CNCM I-4607 ning Lactococcus lactis’e soodalisandija eelsegude kasu-
tiive CNCM [-4609 madramine: tajatele kasutamiskorraja vota-
impulssvalja-geelelektroforees (PFGE) (CEN/TS vad korralduslikud meetmed,
17697) voi DNA jirjendamise meetodid millega vidhendatakse nende

kasutamisest tuleneda voivaid
riske. Kui selline kasutamis-
kord ja sellised meetmed ei voi-
malda konealuseid riske kor-
valdada, kasutatakse
soodalisandi ja eelsegude kiit-
lemisel isikukaitsevahendeid
hingamiselundite 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_en.
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