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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2022/1417,
22. august 2022,

millega antakse luba kasutada Lactobacillus acidophilus CECT 4529 preparaati kdigi kodulinnuliikide
ja -kategooriate (vilja arvatud munakanad ja broilerid) ning dekoratiivlindude s6édalisandina ning
millega muudetakse rakendusmiirust (EL) 2017/2275 (loa hoidja Centro Sperimentale del Latte S.r.1.)

(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 loomasddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, (') eriti selle artikli 9 15iget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)

Maéiruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatavate sdodalisandite taotlemise nduded ning sellise
loa andmise alused ja kord.

Komisjoni rakendusméirusega (EL) 2015/38 () anti kiimneks aastaks luba kasutada Lactobacillus acidophilus CECT
4529 preparaati munakanade so6dalisandina, komisjoni rakendusmairusega (EL) 2017/2275 () broilerite
soodalisandina ning komisjoni rakendusmairusega (EL) 2018/1558 (*) kasside ja koerte soodalisandina.

Kooskdlas méiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 Idikega 1 on esitatud taotlus lubada Lactobacillus acidophilus CECT
4529 preparaadi uusi kasutusviise. Taotlusele olid lisatud mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 16ikes 3 ndutud
andmed ja dokumendid.

Taotluses kisitletakse Lactobacillus acidophilus CECT 4529 preparaadi lubamist s66dalisandina kdigi kodulinnuliikide
ja -kategooriate ning dekoratiivlindude soddas ja joogivees ning selle klassifitseerimist kategooriasse ,zootehnilised
lisandid“.

Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) jéudis oma 26. jaanuari 2022. aasta arvamuses (°)
jareldusele, et kavandatud kasutustingimuste juures ei avalda Lactobacillus acidophilus CECT 4529 preparaat
kahjulikku mdju loomade tervisele, tarbijachutusele ega keskkonnale. Toiduohutusamet joudis ka jareldusele, et see
preparaat on silmi/nahka arritav ning nahka/hingamisteid sensibiliseeriv aine. Seepirast leiab komisjon, et tuleks
votta asjakohased kaitsemeetmed, mis vOimaldavad ennetada kahjulikku m&ju inimeste, eelkdige kdnealuse
soodalisandi kasutajate tervisele. Toiduohutusamet jdudis ka jireldusele, et konealune preparaat voib olla tShus
zootehniline soodalisand. Toiduohutusameti hinnangul ei ole vaja kehtestada turustamisjirgse jarelevalve
erindudeid. Toiduohutusamet kinnitas ka mairusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabori esitatud aruande
soodas sisalduva kdnealuse soodalisandi analiiiisimise meetodite kohta.

ELTL 268, 18.10.2003, 1k 29.

Komisjoni 13. jaanuari 2015. aasta rakendusmaarus (EL) 2015/38, milles kisitletakse loa andmist Lactobacillus acidophilus CECT 4529
valmistise kasutamiseks munakanade sdddalisandina ning millega muudetakse madrust (EU) nr 1520/2007 (loa hoidja Centro
Sperimentale del Latte) (ELT L 8, 14.1.2015, 1k 4).

Komisjoni 8. detsembri 2017. aasta rakendusmdirus (EL) 2017/2275, milles kasitletakse Lactobacillus acidophilus'e (CECT 4529)
preparaadi uue kasutusviisi lubamist broilerite soddalisandina (loa hoidja Centro Sperimentale del Latte) (ELT L 326, 9.12.2017, 1k 47).
Komisjoni 17. oktoobri 2018. aasta rakendusmiirus (EL) 2018/1558, milles kisitletakse Lactobacillus acidophilus CECT 4529
preparaadi uue kasutusviisi lubamist kasside ja koerte soodalisandina (loa hoidja Centro Sperimentale del Latte) (ELT L 261,
18.10.2018, Ik 13).

The EFSA Journal 2022; 20(3): 7150.
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(6)  Selguse huvides, eelkdige seoses margistamist kasitlevate sitetega, tuleks rakendusmaarust (EL) 2017/2275 vastavalt
muuta.

(7)  Lactobacillus acidophilus CECT 4529 preparaadi hindamine niitab, et mééruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud
tingimused loa andmiseks on tdidetud. Seepirast tuleks anda luba kasutada kdnealust preparaati kdesoleva mairuse

lisas esitatud tingimustel.

(8)  Kéesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

[ lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub séodalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,soolestiku mikrofloorat tasakaalustavad ained“, lubatakse kasutada soodalisandina loomasdotades konealuses lisas
esitatud tingimustel.

Artikkel 2

Rakendusmiiruse (EL) 2017/2275 lisa asendatakse kdesoleva maaruse II lisaga.

Artikkel 3

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

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides litkmesriikides.

Briissel, 22. august 2022

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN



I LISA
Maksi- Miini Maksi-
Miinimum- | mum- M mum-
. . mumsi- .
Sédalic sisaldus | sisal- saldus sisal-
sandi . . L Vanuse dus dus Loa
identifit- | Loa hoidja nimi | Soodalisand Koostis, keemiline valem, Loomaliik voi tilem- : Muud sitted kehtivusaja
L ) kirjeldus, analiiiisimeetod -kategooria " Sisaldus CFUdes 5 J
Seem’g“‘ pr 12 % Sisaldus CFUdes PP
number niiskusesisaldusega joogivee liitri
tdiss60da kohta
kilogrammi kohta
Kategooria: zootehnilised lisandid.
Funktsionaalriihm: soolestiku mikrofloorat tasakaalustavad ained
4b1715 | Centro Lactobacillus | Séodalisandi koostis Kaik kodulinnuliigid - 1x10° - | 5x10%| - . Soodalisandi ja eelsegude ka- [ 12.9.2032
Sperimentale | acidophilus Lactobacillus acidophilus CECT ja -kategoor@d, v.a sgtgmmph;stes rparg@kse
del Latte S.r.l. | CECT 4529 i munakanad ja sdilitustingimused ja piisivus
4529 preparaat, mis sisaldab broileri A
- 10 roilerid kuumtootlemisel.
vdhemalt 5 x 10'° CFUd o 1
e . . Soodakiitlejad  kehtestavad
soodalisandi grammi kohta DT
so0dalisandi ja eelsegude ka-
Tahke sutajatele kasutamiskorra ja
votavad korralduslikud meet-
med, millega vihendatakse
soodalisandi kasutamisest tu-
Toimeaine kirjeldus Dekoratiivlinnud lenevaid voimalikke ohte. Kui

Lactobacillus acidophilus CECT
4529 elujoulised rakud

Analiiiisimeetod (")

Loendamine:
— pindkiilvimeetod
agariga (EN 15787)

MRS

Identifitseerimine:

— impulssvilja-geelelektro-
forees (PFGE) voi DNA jr-
jendamise meetodid

selline kasutamiskord ja selli-
sed meetmed ei voimalda ko-
nealuseid ohte korvaldada
vOi minimeerida, kasutatakse
soodalisandi ja eelsegude
kiitlemisel isikukaitsevahen-
deid, sealhulgas naha, silma-
de ja hingamisteede kaitseva-

hendeid.

(") Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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4LISA
Mak- Mak-
Miini- simu- | Miini- | simu-
mumsi- msi- | mumsi- | msi-
So6dali- saldus sal- saldus sal-
sandi Loa hoidi Koostis. keemili ! L ik vasi Van- dus dus Loa
identifit- oa 101 S66dalisand k.o osl dls’ eerri%'l"rle‘ va inli Ol? r?a ik Vol uls ¢ Muud sdtted kehtivusaja
seerinmis- nimi 1rjeldus, analuusimeeto -Kategooria u. C- Sisaldus CFUdCS lf)pp
number mpur 12 % Sisaldus CFUdes
niiskusesisaldusega joogivee liitri
tdissooda kohta
kilogrammi kohta
Kategooria: zootehnilised lisandid.
Funktsionaalrithm: soolestiku mikrofloorat tasakaalustavad ained
4b1715 Centro Lactobacillus | Sé6dalisandi koostis Broilerid - 1x10° - - - | 1. Soodalisandi ja eelsegude | 29.12.2027
Sperimen- acidophilus Lactobacillus acidophil kasutamisjuhistes  margi-
tale del Latte | CECT 4529 Aclobacius acaopiitus takse siilitustingimused ja
CECT 4529 preparaat, mis g R .
Sl : - pusivus kuumtootlemisel.
sisaldab vihemalt 5 x 10" o 1 11
o 1o 1 . 2. Soodakiitlejad kehtestavad
CFUd soodalisandi grammi POSTERE A
soodalisandi ja eelsegude
kohta kasutajatele k isk
Tahke asutajatele kasutamiskorra
ja votavad korralduslikud
meetmed, millega vihenda-
Toimeaine kirjeldus Broilerid - - - | 5x10%| - takse soodalisandi kasuta- | 12.9.2032

Lactobacillus acidophilus
CECT 4529 elujoulised
rakud

Analiiiisimeetod ()

Loendamine:
— pindkiilvimeetod MRS
agariga (EN 15787)

Identifitseerimine:
— impulssvilja-geelelek-
troforees (PFGE) voi

DNA jirjendamise mee-

todid”

misest tulenevaid voimalik-
ke ohte. Kui selline
kasutamiskord ja sellised
meetmed ei vdimalda ko-
nealuseid ohte korvaldada
voi minimeerida, kasutatak-
se soodalisandi ja eelsegude
kiitlemisel  isikukaitseva-
hendeid, sealhulgas naha,
silmade ja hingamisteede
kaitsevahendeid.

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