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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) nr 11132013,
7. november 2013,

milles kisitletakse valmististe Lactobacillus plantarum NCIMB 40027, Lactobacillus buchneri DSM
22501, Lactobacillus buchneri NCIMB 40788/CNCM 1-4323, Lactobacillus buchneri LN 40177[ATCC
PTA-6138 ja Lactobacillus buchneri LN 4637/ATCC PTA-2494 lubamist kdikide loomaliikide

soodalisandina

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri
2003. aasta mdidrust (EU) nr 1831/2003 loomasootades kasu-
tatavate soodalisandite kohta, (1) eriti selle artikli 9 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

Miidruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasoo-
tades kasutatavate soodalisandite lubade andmise kord
ning selliste lubade andmise alused ja menetlused.
Midruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 18ikes 7 koos-
toimes artikli 10 1digetega 1-4 on ette nihtud erisitted
médruse joustumise kuupéeval liidus silokonservantidena
kasutatavate ainete hindamise kohta.

Kooskdlas mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 Idike 1
punktiga b kanti valmistised Lactobacillus plantarum
NCIMB 40027, Lactobacillus buchneri DSM 22501, Lacto-
bacillus buchneri NCIMB 40788/CNCM 1-4323, Lactoba-
cillus buchneri LN 40177/ATCC PTA-6138 ja Lactobacillus
buchneri LN 4637/ATCC PTA-2494 soodalisandite regist-
risse kui olemasolevad tooted, mis kuuluvad funktsio-
naalrithma ,silokonservandid” koikide loomaliikide puhul.

Midruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 18ike 2 alusel ja
koostoimes nimetatud médruse artikliga 7 esitati taot-
lused valmististe lubamiseks koikidele loomaliikidele
ette nahtud soodalisanditena ning taotleti kdnealuste

(") ELT L 268, 18.10.2003, lk 29.

soodalisandite klassifitseerimist s66dalisandite kategoo-
riasse ,tehnoloogilised lisandid” ja funktsionaalrithma
Lsilokonservandid”. Taotlustele olid lisatud mairuse (EU)
nr 1831/2003 artikli 7 Idikes 3 ndutud iiksikasjad ja
dokumendid.

Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet”)
joudis oma 12. martsi 2013. aasta (?) ja 16. aprilli
2013. aasta () arvamustes jdreldusele, et konealused
valmistised ei mdju kavandatud kasutustingimustes
kahjulikult loomade ja inimeste tervisele ega keskkonnale.
Toiduohutusamet joudis ka jdreldusele, et valmistis Lacto-
bacillus plantarum NCIMB 40027 voib koikide loomalii-
kide puhul parandada silotootmist, kuna see suurendab
piimhappe sisaldust ja parandab kuivaine siilivust, vahen-
dades pH taset ja valgu vihenemist kergelt ja keskmiselt
sileeritavas loomasoodas CFU tasemel 1 x 10® tooraine
kg kohta ning raskesti sileeritavas loomasoodas CFU
tasemel 1 x 10° tooraine kg kohta. Samuti jouti jareldu-
sele, et valmistis Lactobacillus buchneri DSM 22501 voib
parandada silo tootmist, kuna see vdhendab pH ja
ammoniaaklimmastiku taset ning siilitab kuivainet
kergelt, keskmiselt ja raskesti sileeritavas loomasoodas.
Valmistis Lactobacillus buchneri NCIMB 40788/CNCM
[-4323 voib parandada kergelt, keskmiselt ja raskesti
sileeritava loomasooda aeroobset stabiilsust ning valmis-
tised Lactobacillus buchneri LN 40177/ATCC PTA-6138 ja
Lactobacillus buchneri LN 4637/ATCC PTA-2494 vdivad
parandada kergesti sileeritava loomasooda aeroobset
stabiilsust koikide loomaliikide puhul. Toiduohutusameti
arvates ei ole vajadust turustamisjirgse jirelevalve
erinduete jdrele. Toiduohutusamet kinnitas madrusega
(EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabori esitatud
aruande soodalisandite analiiisimeetodite kohta soodas.

Konealuste valmististe hindamisel tddeti, et miiruse (EU)
nr 1831/2003 artiklis 5 sdtestatud loa andmise tingi-
mused on tdidetud. Seepirast tuleks anda luba konealuste
valmististe kasutamiseks kdesoleva miiruse lisas esitatud
viisil.

Kuna ohutusnduded ei eelda loa tingimuste muudatuste
viivitamatut kohaldamist, on asjakohane niha ette tilemi-
nekuperiood, et huvitatud isikud saaksid teha ettevalmis-
tusi loa andmisest tulenevate uute nduete tditmiseks.

(%) EFSA Journal (2013); 11(4):3168.

(%) EFSA Journal (2013); 11(5):3205.
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7) Kéesoleva midrusega ettendhtud meetmed on kooskélas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa andmine

Lisas nimetatud valmistisi, mis kuuluvad soodalisandite kategoo-
riasse ,tehnoloogilised lisandid” ja funktsionaalrithma ,silokon-
servandid”, lubatakse kasutada s66dalisandina loomasootades
konealuses lisas esitatud tingimustel.

Artikkel 2
Uleminekumeetmed

Lisas nimetatud valmistisi ja neid valmistisi sisaldavat soota, mis
on toodetud ja margistatud enne 28. maid 2014 kooskdlas
enne 28. novembrit 2013 kohaldatavate eeskirjadega, voib
jatkuvalt turule viia ja kasutada olemasolevate varude ammen-
dumiseni.

Artikkel 3
Joustumine

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

Kiesolev mdirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 7. november 2013

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO



LISA
R . " Miinimumsisaldus | Maksimumsisaldus
Soodalisandi . - . Loomaliik
. o . . 1 Koostis, keemiline valem, kirjeldus, .. Vanuse N . .
identifitseeri- | Loa omanik So6dalisand P voi i - . Muud sitted Loa kehtivusaja 16pp
; analiitisimeetod . iilempiir | Kolooniaid moodustavate osakeste (CFU)
misnumber -kategooria .
arv tooraine kg kohta
Tehnoloogiliste lisandite kategooria. Funktsionaalrithm: silokonservandid
1k20743 — Lactobacillus Soodalisandi koostis Koik — — — 1. Soodalisandi  ja  eelsegu |28. november 2023
plantarum NCIMB loomalii- kasutamisjuhistes mirkida
40027 valmistis Lactobacillus plantarum NCIMB gid sailitustingimused.
40027, mis sisaldab vihemalt
1 x 10! CFUd soodalisandi grammi . Soodalisandi  minimaalne
kohta. sisaldus, kui seda ei kasu-
tata silokonservandina
Toimeaine kirjeldus kqos teiste mikroorganis-
midega:
LacFi)baFtllus plantarum NCIMB 40027 1108 CFUd tooraine
elujoulised rakud. )
kg kohta kergelt ja
keskmiselt sileeritava
Analiiiisimeetod () materjali puhul (%).
loendamine soodalisandis: — 1x10° CFUd tooraine
pindkiilvimeetodil (EN 15787). kg kohta raskesti silee-
ritava materjali
Miidramine: impulssvilja-geelelektroforees puhul ().
(PFGE).

. Kasutajate ohutus: kaitle-
misel on soovitatav kasu-
tada respiraatorit ja
kindaid.

1k20738 Lactobacillus Soodalisandi koostis Koik . Soodalisandi  ja  eelsegu
buchneri DSM loomalii- kasutamisjuhistes mirkida
22501 Valmistis Lactobacillus buchneri DSM gid ls(:{lﬁ)tll.lliemperamur )
22501, mis sisaldab vihemalt olblikkusacg.
5 x 1010 CFUd soodalisandi grammi  Soodalisandi  minimaalne
kohta sisaldus, kui seda ei kasu-
tata silokonservandina
koos muude mikroorga-
nismidega: 1 x 10% CFUd
tooraine kg kohta.

. Kasutajate ohutus: kaitle-
misel on soovitatav kasu-
tada respiraatorit ja
kindaid.
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Soodalisandi Loomaliik Miinimumsisaldus | Maksimumsisaldus
T ; . s Koostis, keemiline valem, kirjeldus, <. Vanuse . s
identifitseeri- | Loa omanik Soodalisand s voi i . L Muud sitted Loa kehtivusaja 1opp
misnumber analiiiisimeetod Kategooria iilempiir | Kolooniaid moodustavate osakeste (CFU)
8 arv tooraine kg kohta
Toimeaine kirjeldus
Lactobacillus buchneri DSM 22501
elujoulised rakud.
Analiiiisimeetod (1)
loendamine so6dalisandis:
pindkiilvimeetodil (EN 15787).
Méiramine: impulssvilja-geelelektroforees
(PFGE).
1k20739 — Lactobacillus Soodalisandi koostis Kaik — — — . Soodalisandi  ja  eelsegu |28. november 2023
buchneri _ . ) loomalii- kasutamisjuhistes markida
valmistis Lactobacillus buchnen. DSM gid silitustemperatuur ja
NCIMB 40788/CNCM 1 4323, mis sisaldab kolblikkusaeg.
40788/CNCM vihemalt 3 x 10? CFUd soodalisandi
-4323 grammi kohta. . Soodalisandi  minimaalne
o sisaldus, kui seda ei kasu-
Toimeaine kirjeldus tata silokonservandina
Lactobacillus buchneri NCIMB kO_OS teiste mlkgroorgams-
40788/CNCM 1-4323 elujoulised rakud. midega: 1 x 10 CFUd
tooraine kg kohta.
Analiiiisimeetod () Kasutaiate ohutus: kil
. Kasutajate ohutus: kiitle-
loendamine soodalisandis: misel on soovitatav kasu-
pindkiilvimeetodil (EN 15787) tada respiraatorit ja
kindaid.
Miidramine: impulssvilja-geelelektroforees
(PFGE)
1k20740 — Lactobacillus Séddalisandi koostis Koik — — — . Soodalisandi  ja  eelsegu [28. november 2023
buchneri o ) ) loomalii- kasutamisjuhistes mirkida
valmistis Lactobacillus buchneri LN gid silitustemperatuur ja

LN 40177/ATCC
PTA-6138

40177/ATCC PTA-6138, mis sisaldab
vihemalt 1 x 10! CFUd so6dalisandi
grammi kohta.

. Soodalisandi

kolblikkusaeg.

minimaalne
sisaldus, kui seda ei kasu-
tata silokonservandina
koos teiste mikroorganis-
midega: 1 x 10% CFUd
tooraine kg kohta.

. Soodalisandit kasutada

kergesti sileeritavate
materjalidega (*).
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Soodalisandi Loomaliik Miinimumsisaldus | Maksimumsisaldus
. o . . 1 Koostis, keemiline valem, kirjeldus, . Vanuse N . L a
identifitseeri- [ Loa omanik Soodalisand L voi N - . Muud sitted Loa kehtivusaja 1opp
misnumber analiiiisimeetod Kateaooria iilempiir | Kolooniaid moodustavate osakeste (CFU)
8 arv tooraine kg kohta
Toimeaine kirjeldus 4. Kasutajate ohutus: kditle-
misel on soovitatav kasu-
Lactobacillus buchneri LN 40177/ATCC tada respiraatorit ja
PTA-6138 elujdulised rakud. kindaid.
Analiiiisimeetod ()
loendamine soodalisandis:
pindkiilvimeetodil (EN 15787).
Mairamine: impulssvilja-geelelektroforees
(PFGE).
1k20741 — Lactobacillus Séddalisandi koostis Koik — — — 1. Soodalisandi  ja  eelsegu |28. november 2023
buchneri loomalii- kasutamisjuhistes mirkida
valmistis Lactobacillus buchneri LN gid sdilitustemperatuur ja

LN 4637/ATCC
PTA-2494

4637|ATCC PTA-2494, mis sisaldab
vihemalt 1 x 1010 CFUd s66dalisandi
grammi kohta.

Toimeaine kirjeldus

Lactobacillus buchneri LN 4637[ATCC
PTA-2494 elujoulised rakud.

Analiiiisimeetod ()

loendamine soodalisandis:
pindkiilvimeetodil (EN 15787).

Méiramine: impulssvilja-geelelektroforees
(PFGE).

kolblikkusaeg.

2. Soodalisandi  minimaalne
sisaldus, kui seda ei kasu-
tata silokonservandina
koos teiste mikroorganis-
midega: 1 x 10% CFUd
tooraine kg kohta.

3. Soodalisandit kasutada
kergesti sileeritavate
materjalidega (4).

4. Kasutajate ohutus: kditle-
misel on soovitatav kasu-
tada respiraatorit ja

kindaid.

()
)
)
)

1) Analiiisimeetodite andmed on kittesaadavad referentlabori veebilehel: http://irmm jrc.ec.europa.eu/EURLs[EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

Kergelt sileeritav loomasoot: > 3 % lahustuvaid siisivesikuid tooraines. Keskmiselt sileeritav loomasoot: 1,5-3,0 % lahustuvaid siisivesikuid tooraines. Médrus (EU) nr 429/2008 (ELT L 133, 22.5.2008, lk 1).

%) Analiiiisimeetodite andmed on kittesaadavad referentlabori veebilehel: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
4) Kergelt sileeritav loomaséot: > 3 % lahustuvaid siisivesikuid tooraines. Madrus (EU) nr 429/2008 (ELT L 133, 22.5.2008, lk 1).
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	Komisjoni rakendusmäärus (EL) nr 1113/2013, 7. november 2013, milles käsitletakse valmististe Lactobacillus plantarum NCIMB 40027, Lactobacillus buchneri DSM 22501, Lactobacillus buchneri NCIMB 40788/CNCM I-4323, Lactobacillus buchneri LN 40177/ATCC PTA-6138 ja Lactobacillus buchneri LN 4637/ATCC PTA-2494 lubamist kõikide loomaliikide söödalisandina (EMPs kohaldatav tekst)

