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soddalisandina kasutamise loa kehtivuse pikendamist ning tunnistatakse kehtetuks rakendusmiirus
(EL) nr 774/2013

(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 so6dalisandite kohta, (!) eriti selle artikli 9 1iget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)

Médruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomas6ddas kasutatava sdddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise ja kehtivuse pikendamise alused ja kord.

Komisjoni rakendusmédrusega (EL) nr 774/2013 (?) anti kiimneks aastaks luba kasutada Lentilactobacillus buchneri
(varasem nimetus Lactobacillus kefiri) DSM 19455 preparaati kdikide loomaliikide s66dalisandina.

Kooskélas mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 15ikega 1 on esitatud taotlus pikendada luba kasutada Lentilacto-
bacillus buchneri DSM 19455 preparaati koigi loomaliikide soodalisandina ning paluti klassifitseerida see
soodalisandite kategooriasse ,tehnoloogilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,silokonservandid“. Taotlusele olid
lisatud mééruse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 18ikes 2 noutud iiksikasjad ja dokumendid.

Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) joudis oma 27. septembri 2023. aasta arvamuses (*)
jareldusele, et Lentilactobacillus buchneri DSM 19455 preparaat on praegu lubatud kasutustingimuste juures kdikidele
loomaliikidele, tarbijatele ja keskkonnale ohutu. Toiduohutusamet joudis ka jareldusele, et Lentilactobacillus buchneri
DSM 19455 preparaat, mille katsetamisel kasutati kandeainena inuliini, ei drrita nahka ega silmi, kuid seda tuleks
kdsitada hingamiselundite sensibilisaatorina. Toiduohutusamet ei saanud teha jireldust s66dalisandi voimaliku
nahka sensibiliseeriva toime kohta. Toiduohutusamet mirkis ka, et soodalisandi tdhusust ei ole vaja hinnata, kuna
loa kehtivuse pikendamise taotlus ei sisalda ettepanekut teha algse loa tingimustes muudatusi voi tdiendusi, mis
mdjutaksid kdnealuse s6odalisandi tdhusust.

Médrusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabor leidis, et Lentilactobacillus buchneri DSM 19455 preparaadi kui
soodalisandi analiiisimeetodi hindamise jareldused ja soovitused eelmise loa kontekstis on kehtivad ja need on
kohaldatavad kiesoleva taotluse suhtes. Seepirast ei ole referentlabori hindamisaruanne komisjoni méairuse (EU)
nr 378/2005 (*) artikli 5 16ike 4 punkti ¢ kohaselt ndutav.

ELT L 268, 18.10.2003, lk 29, ELL: http://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

Komisjoni 12. augusti 2013. aasta rakendusmaarus (EL) nr 774/2013, milles kisitletakse loa andmist valmistise Lactobacillus kefiri DSM
19455 kasutamiseks kdikide loomaliikide soodalisandina (ELT L 217, 13.8.2013, lk 30, ELL http://data.europa.euelijreg_impl/2013]
774/0j).

EFSA Journal 2023;21(10):8352.

Komisjoni 4. mértsi 2005. aasta méérus (EU) nr 378/2005 Euroopa Parlamendi ja ndukogu médéruse (EU) nr 1831/2003 iiksikasjalike
rakenduseeskirjade kohta seoses ithenduse tugilabori iillesannete ja kohustustega so6dalisandite loataotluste puhul (ELT L 59, 5.3.2005,
lk 8; ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1196/0j
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(6)  Eeltoodut silmas pidades leiab komisjon, et Lentilactobacillus buchneri DSM 19455 preparaat vastab mééruse (EU)
nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimustele. Seega tuleks kdnealuse so6dalisandi loa kehtivust pikendada.
Samuti leiab komisjon, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku moju
konealuse soodalisandi kasutajate tervisele. Need kaitsemeetmed ei tohiks piirata muude liidu diguses sdtestatud,
tootajate ohutust kisitlevate nduete kohaldamist.

(7)  Lentilactobacillus buchneri DSM 19455 preparaadi so6dalisandina kasutamise loa kehtivuse pikendamise tottu tuleks
rakendusmaiarust (EL) nr 7742013 vastavalt muuta.

(8)  Kuna ohutusnduetest ei tulene vajadust Lentilactobacillus buchneri DSM 19455 preparaadi kasutusloa tingimuste
muudatusi viivitamatult kohaldada, on asjakohane niha ette tileminekuperiood, et huvitatud isikud saaksid teha
ettevalmistusi loa kehtivuse pikendamisest tulenevate uute nduete taitmiseks.

(9)  Kéesoleva middrusega ette nihtud meetmed on koosk®olas alalise taime-, looma-, toidu- ja so6dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Loa kehtivuse pikendamine

Lisas kirjeldatud ning soodalisandite kategooriasse ,tehnoloogilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,silokonservandid
kuuluva preparaadi loa kehtivust pikendatakse vastavalt konealuses lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2

Rakendusmiiruse (EL) nr 774/2013 kehtetuks tunnistamine

Rakendusmdirus (EL) nr 774/2013 tunnistatakse kehtetuks.

Artikkel 3

Uleminekumeetmed

Lisas kirjeldatud preparaati ja seda sisaldavat soota, mis on toodetud ja mirgistatud enne 16. maid 2025 kooskdlas enne
16. maid 2024 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule viia ja kasutada olemasolevate varude ammendumiseni.

Artikkel 4

Joustumine

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

2[4 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1196/0j



ELT L, 26.4.2024

ET

Kéesolev mdarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides litkmesriikides.

Briissel, 25. aprill 2024

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1196/0j
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Miini- Maksi-
mumsi- mumsi-
Sébdgli- ik saldus saldus
sandi . . .. Loomalii . .
identifit- Séédalisand Koostis, keerlrllllqe Valer;,dklrjeldus, Vi ”\I/anuss Kolooniaid Muud sitted Loa kleNhtlvusa]a
seerimis- analiiiisimeetodi Kategooria iilempiir moodustavate 3pp
number osakeste (CFU) arv
virske materjali kg
kohta
Kategooria: tehnoloogilised lisandid. Funktsionaalrithm: silokonservandid
1k20742 | Lentilactoba- | Séodalisandi koostis Koik loo- - - Soodalisandi ja eelsegude kasutamisju- | 16. mai 2034
cillus buchneri | Lentilactobacillus buchneri DSM 19455 prepa- | maliigid histes margitakse sailitustingimused.
DSM 19455 | raat, mis sisaldab vihemalt 1 x 10" CFUd s66- Soodalisandi miinimumsisaldus, kui

dalisandi grammi kohta
Tahke

Toimeaine kirjeldus
Lentilactobacillus buchneri DSM 19455 elujduli-
sed rakud

Analiiiisimeetod (")
Lentilactobacillus buchneri DSM 19455 loenda-
mine soddalisandis:

— pindkiilvimeetod MRS agariga (EN 15787)

Lentilactobacillus buchneri DSM 19455 maiira-
mine:

— impulssvilja-geelelektroforees (PFGE) -
CENJTS 17697 vdi DNA jirjendamise
meetodid

seda ei kasutata koos muude silokon-
servantidena kasutatavate mikroorga-
nismidega: 5 x 107 CFUd varske mater-
jali kilogrammi kohta.

Soodalisandit tuleb kasutada kergesti
ja keskmiselt sileeritava virske mater-
jaliga ().

Soodakiitlejad  kehtestavad  soodali-
sandi ja eelsegude kasutajatele kasuta-
miskorra ja votavad korralduslikud
meetmed, millega vihendatakse nende
kasutamisest tuleneda voivaid riske.
Kui selline kasutamiskord ja sellised
meetmed ei vdimalda kdnealuseid ris-
ke korvaldada, kasutatakse soodalisan-
di ja eelsegude kaitlemisel isikukaitse-
vahendeid naha ja hingamisteede
kaitsmiseks.

() (') Analaiisimeetodite 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.

() () Kergesti sileeritav so6t: > 3 % lahustuvaid siisivesikuid vérskes materjalis; keskmiselt sileeritav soot: 1,5-3,0 % lahustuvaid siisivesikuid vidrskes materjalis, vastavalt komisjoni 25. aprilli 2008. aasta
midrusele (EU) nr 429/2008 Euroopa Parlamendi ja ndukogu médéruse (EU) nr 1831/2003 rakendamise iiksikasjalike eeskirjade kohta seoses taotluste koostamise ja esitamise ning soddalisandite hindamise
ja lubamisega (ELT L 133, 22.5.2008, Ik 1).
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