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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2025/168,
30. jaanuar 2025,

milles kisitletakse Limosilactobacillus fermentum NCIMB 30169 preparaadi koikide loomaliikide
soddalisandina kasutamise loa kehtivuse pikendamist ja millega muudetakse rakendusmaiirust (EL)
nr 399/2014

(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 loomasdétades
kasutatavate soodalisandite kohta, (!) eriti selle artikli 9 1iget 2,

ning arvestades jargmist:

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

(2)  Komisjoni rakendusmairusega (EL) nr 399/2014 () anti kiimneks aastaks luba kasutada Limosilactobacillus fermentum
NCIMB 30169 (varasem taksonoomiline nimetus Lactobacillus fermentum NCIMB 30169) preparaati koikide
loomaliikide so6dalisandina.

(3)  Kooskdlas madruse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 Idikega 1 on esitatud taotlus pikendada luba kasutada Limosilacto-
bacillus  fermentum NCIMB 30169 preparaati kdoikide loomaliikide so6dalisandina ning klassifitseerida see
soodalisandite kategooriasse ,tehnoloogilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,silokonservandid“. Taotlusele olid
lisatud mééruse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 18ikes 2 ndutud andmed ja dokumendid.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) jdudis oma 17. aprilli 2024. aasta arvamuses (*) jireldusele,
et Limosilactobacillus fermentum NCIMB 30169 preparaat on praegu lubatud kasutustingimuste juures kdikidele
loomaliikidele, tarbijatele ja keskkonnale ohutu. Samuti jireldas toiduohutusamet, et kdnealust sdodalisandit tuleks
kasitada voimaliku naha ja hingamiselundite sensibilisaatorina ning et igasugust kokkupuudet naha ja
hingamiselundite kaudu kdsitatakse riskina. Toiduohutusametil ei olnud vdimalik teha jdreldust soddalisandi
voimaliku silmi drritava toime kohta. Toiduohutusamet markis ka, et séodalisandi 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.

(5)  Mddrusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabor leidis, et soddalisandina kasutatava Limosilactobacillus
fermentum NCIMB 30169 preparaadi analiiiisimeetodi hindamise jareldused ja soovitused eelmise loa kontekstis on
kehtivad ja need on kohaldatavad kiesoleva taotluse suhtes. Seepirast ei ole referentlabori hindamisaruanne
komisjoni maaruse (EU) nr 378/2005 () artikli 5 1dike 4 punkti c kohaselt ndutav.

() ELTL 268,18.10.2003, lk 29, ELI: http://data.europa.cu/elijreg/2003/1831/oj.

() Komisjoni 22. aprilli 2014. aasta rakendusmdarus (EL) nr 399/2014, milles kasitletakse Lactobacillus brevis DSM 23231, Lactobacillus
brevis DSMZ 16680, Lactobacillus plantarum CECT 4528 ja Lactobacillus fermentum NCIMB 30169 valmististe lubamist koikide
loomaliikide s6odalisandina (ELT L 119, 23.4.2014, lk 40, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2014/399/oj).

() EFSA Journal, 22(5), e8794.

(% Komisjoni 4. mértsi 2005. aasta madrus (EU) nr 378/2005 Euroopa Parlamendi ja ndukogu midruse (EU) nr 1831/2003 iiksikasjalike
rakenduseeskirjade kohta seoses ithenduse tugilabori iillesannete ja kohustustega so6dalisandite loataotluste puhul (ELT L 59, 5.3.2005,
lk 8, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).
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(6)  Eeltoodut silmas pidades leiab komisjon, et Limosilactobacillus fermentum NCIMB 30169 preparaat vastab médruse
(EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimustele. Seega tuleks kdnealuse soddalisandi loa kehtivust pikendada.
Samuti leiab komisjon, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis véimaldavad ennetada kahjulikku moju
konealuse soodalisandi kasutajate tervisele. Need kaitsemeetmed ei tohiks piirata muude liidu diguses sdtestatud,
tootajate ohutust kisitlevate nduete kohaldamist.

(7)  Limosilactobacillus fermentum NCIMB 30169 preparaadi soodalisandina kasutamise loa kehtivuse pikendamise tottu
tuleks rakendusmadrust (EL) nr 399/2014 vastavalt muuta.

(8)  Kuna ohutusnduetest ei tulene vajadust Limosilactobacillus fermentum NCIMB 30169 preparaadi lubamise tingimuste
muudatusi viivitamatult kohaldada, on asjakohane niha ette tileminekuperiood, et huvitatud isikud saaksid teha
ettevalmistusi loa kehtivuse pikendamisest tulenevate uute nduete taitmiseks.

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

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Loa kehtivuse pikendamine

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

Artikkel 2

Rakendusmiiruse (EL) nr 399/2014 muutmine

Rakendusmiiruse (EL) nr 399/2014 lisast jaetakse vilja kanne 1k20747 ,Lactobacillus fermentum NCIMB 30169

Artikkel 3

Uleminekumeetmed

Lisas kirjeldatud preparaati ja seda sisaldavat s66ta, mis on toodetud ja mirgistatud enne 20. veebruari 2026 kooskolas
enne 20. veebruari 2025 kohaldatavate eeskirjadega, voib jitkuvalt turule viia ja kasutada olemasolevate varude
ammendumiseni.

2[4 ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/168/oj



ELT L, 31.1.2025

ET

Artikkel 4

Joustumine

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

Kéesolev maarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 30. jaanuar 2025

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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LISA
Soadali- Miinimumsi- | Maksimumsisal-
i i saldus dus
id sargdl sodalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, LOOH}fihlk Vanuse d sitted Loa kehtivusaja
identifitsee- Soéo6dalisan analitiisimeetod voi iilempiir Kolooniaid moodustavate Muud satte lapp
rimisnum- -kategooria osakeste (CFU) arv virske
ber materjali kg kohta
Kategooria: tehnoloogilised lisandid. Funktsionaalrithm: silokonservandid
1k20747 | Limosilactobacillus | Stodalisandi koostis Kaik - - . Soodalisandi  ja eelsegude | 20. veebruar
fermentum NCIMB | Limosilactobacillus fermentum NCIMB loomalii- kasutamise juhistes 2035
30169 30169 preparaat, mis sisaldab vihemalt gid margitakse
2,5 x 10" CFUd s6odalisandi grammi sdilitustingimused.
kohta.
Ik . Soodalisandi minimaalne
Tahke annus, kui seda ei kasutata
koos muude
o silokonservantidena
Tglmeqtne klr)e.ldus kasutatavate
g’oﬂioggaclto_bfall‘lusfwg“gum NCIMB mikroorganismidega: 1 x 10°
clujoulised raku CFUd virske materjali

Analiiiisimeetod ()
Limosilactobacillus fermentum NCIMB
30169 loendamine so6dalisandis:

— pindkilvimeetod MRS-agariga (EN
15787)

Limosilactobacillus fermentum NCIMB
30169 médaramine:

— impulssvilja-geelelektroforees
(PFGE) — CEN/TS 17697 vdi DNA
jarjendamise meetodid

kilogrammi kohta.

. Soodakditlejad  kehtestavad

soodalisandi ja eelsegude
kasutajatele kasutamiskorra ja
votavad korralduslikud
meetmed, millega
vihendatakse nende
kasutamisest tuleneda voivaid
riske. Kui selline
kasutamiskord ja sellised
meetmed ei vdimalda
konealuseid riske korvaldada,
kasutatakse soodalisandi ja
eelsegude kiitlemisel
isikukaitsevahendeid naha,
silmade ja hingamiselundite
kaitsmiseks.

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