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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2025/2176,
29. oktoober 2025,

milles kisitletakse Pediococcus acidilactici NCIMB 30005, Lacticaseibacillus paracasei NCIMB 30151 ja
Lactiplantibacillus plantarum DSM 16627 preparaatide koikide loomaliikide s66dalisandina
kasutamise loa kehtivuse pikendamist ja millega tunnistatakse kehtetuks rakendusmaéirus
(EL) nr 849/2014

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta mddrust (EU) nr 1831/2003 loomasddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, (!) eriti selle artikli 9 1iget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Médruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasd6das kasutatava sdddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise ja kehtivuse pikendamise alused ja kord.

(2)  Komisjoni rakendusmairusega (EL) nr 849/2014 () anti kiimneks aastaks luba kasutada Pediococcus acidilactici NCIMB
30005, Lacticaseibacillus paracasei NCIMB 30151 (varem taksonoomiliselt nimetatud kui Lactobacillus paracasei NCIMB
30151) ja Lactiplantibacillus plantarum DSM 16627 (varem taksonoomiliselt nimetatud kui Lactobacillus plantarum
DSMZ 16627) preparaate kdigi loomaliikide soodalisandina.

(3) Kooskdlas madruse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 1dikega 1 on esitatud kolm taotlust pikendada luba kasutada
Pediococcus acidilacticic NCIMB 30005, Lacticaseibacillus paracasei NCIMB 30151 ja Lactiplantibacillus plantarum DSM
16627 preparaate koikide loomaliikide soodalisandina ning klassifitseerida need kategooriasse ,tehnoloogilised
lisandid“ ja funktsionaalriihma ,silokonservandid“. Taotlustele olid lisatud médruse (EU) nr1831/2003 artikli 14
16ikes 2 ndutud andmed ja dokumendid.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) joudis oma 15. oktoobri 2024. aasta, () 26. novembri
2024. aasta () ja 28. jaanuari 2025. aasta (°) arvamustes jareldusele, et Pediococcus acidilactici NCIMB 30005, Lacticasei-
bacillus paracasei NCIMB 30151 ja Lactiplantibacillus plantarum DSM 16627 preparaadid on praegu lubatud
kasutustingimuste juures koikidele loomaliikidele, tarbijatele ja keskkonnale ohutud. Samuti jdreldas
toiduohutusamet, et kdnealuseid soodalisandeid tuleks kasitada voimalike naha ja hingamiselundite sensibilisaa-
toritena ning et igasugust kokkupuudet naha ja hingamiselundite kaudu kisitatakse riskina. Toiduohutusametil ei
olnud voimalik teha jareldust soodalisandite voimaliku silmi drritava toime kohta. Toiduohutusamet markis ka, et
soodalisandite tdhusust ei ole vaja hinnata, kuna loa kehtivuse pikendamise taotlused ei sisalda ettepanekut teha
algse loa tingimustes muudatusi voi tiiendusi, mis mdojutaksid konealuste soddalisandite tdhusust. Samuti mérkis ta,
et tsitriniini kohta saadud védrtused on kdrged ning véidrivad tootmisprotsessi kdigus tdhelepanu ja jarelevalvet.

(5) Mddrusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabor leidis, et séddalisanditena kasutatavate Pediococcus acidilactici
NCIMB 30005, Lacticaseibacillus paracasei NCIMB 30151 ja Lactiplantibacillus plantarum DSM 16627 preparaatide

() ELTL 268,18.10.2003, Ik 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Komisjoni 4. augusti 2014. aasta rakendusmdairus (EL) nr 849/2014, milles kasitletakse valmististe Pediococcus acidilactici NCIMB
30005, Lactobacillus paracasei NCIMB 30151 ja Lactobacillus plantarum DSMZ 16627 kasutamise lubamist koikide loomaliikide
soodalisanditena (ELT L 232, 5.8.2014, lk 16, ELL http://data.europa.cu/eli/reg_impl/2014/849/0j).

() EFSA Journal, 22(11),e9074, https:[/doi.org[10.2903j.efsa.2024.907 4.

() EFSA Journal, 23(1),e9146, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9146.

() EFSA Journal, 23(2),e9248, https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9248.
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analiiisimeetodi hindamise jdreldused ja soovitused eelmise loa kontekstis on kehtivad ja need on kohaldatavad
kidesoleva taotluse suhtes. Seepirast ei ole referentlabori hindamisaruanne komisjoni méiruse (EU) nr 378/2005 (%)
artikli 5 16ike 4 punkti c kohaselt ndutav.

(6)  Eespool toodut silmas pidades leiab komisjon, et Pediococcus acidilacticic NCIMB 30005, Lacticaseibacillus paracasei
NCIMB 30151 ja Lactiplantibacillus plantarum DSM 16627 preparaadid vastavad méiruse (EU) nr 1831/2003
artiklis 5 sdtestatud tingimustele. Seega tuleks konealuste soodalisandite loa kehtivust pikendada. Samuti leiab
komisjon, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku moju konealuste
soodalisandite kasutajate tervisele. Need kaitsemeetmed ei tohiks piirata to6tajate ohutust kisitlevate muude liidu
diguses sitestatud nduete kohaldamist.

(7)  Pediococcus acidilactici NCIMB 30005, Lacticaseibacillus paracasei NCIMB 30151 ja Lactiplantibacillus plantarum DSM
16627 preparaatide so6dalisanditena kasutamise loa kehtivuse pikendamise t&ttu tuleks rakendusmairus
(EL) nr 849/2014 kehtetuks tunnistada.

(8) Kuna ohutusnduetest ei tulene vajadust Pediococcus acidilactici NCIMB 30005, Lacticaseibacillus paracasei NCIMB
30151 ja Lactiplantibacillus plantarum DSM 16627 preparaatide lubamise tingimuste muudatusi viivitamatult
kohaldada, on asjakohane niha ette tileminekuperiood, et huvitatud isikud saaksid teha ettevalmistusi loa kehtivuse
pikendamisest tulenevate uute nduete tditmiseks.

(9)  Kdesoleva mairusega ettendhtud meetmed on koosk®élas 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
kuuluvate preparaatide kasutamise luba pikendatakse vastavalt kdnealuses lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2

Rakendusmiiruse (EL) nr 849/2014 kehtetuks tunnistamine

Rakendusmairus (EL) nr 849/2014 tunnistatakse kehtetuks.

Artikkel 3

Uleminekumeetmed

Rakendusmiirusega (EL) nr 849/2014 lubatud Pediococcus acidilactici NCIMB 30005, Lactobacillus paracasei NCIMB 30151 ja
Lactobacillus plantarum DSMZ 16627 preparaate ning neid sisaldavat so6ota, mis on toodetud ja mdrgistatud enne
19. novembrit 2026 kooskélas enne 19. novembrit 2025 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule viia ja kasutada
kuni asjaomaste varude ammendumiseni.

() 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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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, 29. oktoober 2025

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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LISA
Soodali- Miinimumsi- | Maksimumsisal-
. sar.u‘h 1 Koostis, keemiline valem, kirjeldus, Loorr}gluk Vanuse saldus dus . Loa kehtivusaja
identifitsee Soodalisand litiisimeetodid voi il . Muud sitted 15
rimisnum- anduusimeetodt -kategooria | TP Sisaldus CFUdes virske materjali opp
ber kilogrammi kohta

Kategooria: tehnoloogilised lisandid. Funktsionaalrithm: silokonservandid

1k21013

Pediococcus acidilactici
NCIMB 30005

Soddalisandi koostis

Pediococcus acidilactici NCIMB 30005
preparaat, mis sisaldab vihemalt 2,5 x
10" CFUd soodalisandi grammi kohta.

Tahke

Toimeaine kirjeldus

Pediococcus acidilactici NCIMB 30005
elujdulised rakud

Analiiiisimeetod (')
Pediococcus acidilactici NCIMB 30005
identifitseerimine:

— DNA jidrjendamise meetodid voi
impulssvilja-geelelektroforees
(PFGE) — CEN/TS 17697

Pediococcus acidilactici NCIMB 30005
loendamine:

— pindkilvimeetod MRS-agariga (EN
15786)

Koik
loomalii-

gid

Soodalisandi ja eelsegude
kasutamise juhistes
margitakse
sdilitustingimused.

Soodalisandi
miinimumsisaldus, kui seda ei
kasutata koos muude
silokonservandina toimivate
mikroorganismidega: 5 x 10’
CFUd virske materjali
kilogrammi kohta.

Soodakiitlejad 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 kaitlemisel
isikukaitsevahendeid naha,
silmade ja hingamiselundite
kaitsmiseks.

19. november
2035

14
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Soodali- Miinimumsi- | Maksimumsisal-
sandi . . . Loomaliik saldus dus -
identifitsee Soodalisand Koostis, keerﬁhqe valerg., dklrJ eldus, voi "\17anus'§ Muud sitted Loa kle Nh tivusaja
rimisnum- anafuusimectodi -kategooria | TP Sisaldus CFUdes virske materjali OpPp
ber kilogrammi kohta
1k20748 | Lacticaseibacillus Soodalisandi koostis Koik - - - Soodalisandi ja eelsegude 19. november
paracasei NCIMB Lacticaseibacillus paracasei NCIMB 100@3111— kafutgmme juhistes 2035
30151 - gid mirgitakse
30151 preparaat, mis sisaldab siilitustineimused
vihemalt 2,5 x 10" CFUd so0dalisandi g ’
grammi kohta. Soodalisandi

Tahke

Toimeaine kirjeldus

Lacticaseibacillus paracasei NCIMB
30151 elujoulised rakud

Analiiiisimeetod (')

Lacticaseibacillus paracasei NCIMB
30151 identifitseerimine:

— DNA jirjendamise meetodid voi

impulssvilja-geelelektroforees
(PFGE) — CEN/TS 17697

Lacticaseibacillus paracasei NCIMB

30151 loendamine:

— pindkilvi- voi stiviskiilvimeetod
MRS-agariga (EN 15787)

miinimumsisaldus, kui seda ei
kasutata koos muude
silokonservandina toimivate
mikroorganismidega: 5 x 107
CFUd virske materjali
kilogrammi kohta.

Soodakiitlejad kehtestavad
soodalisandi ja eelsegude
kasutajatele kasutamiskorra ja
votavad korralduslikud
meetmed, millega
vihendatakse nende
kasutamisest tuleneda vdivaid
riske. Kui selline
kasutamiskord ja sellised
meetmed ei voimalda
konealuseid riske korvaldada,
kasutatakse soodalisandi ja
eelsegude kaitlemisel
isikukaitsevahendeid naha,
silmade ja hingamiselundite
kaitsmiseks.

§20T01°0¢ “T.LTd
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Soodali- Miinimumsi- | Maksimumsisal-
sandi . . . Loomaliik saldus dus N
identifitsee Séddalisand Koostis, keerﬁhr}e Valerg.’ dklrjeldus’ vai ..\llanus.? Muud sétted Loa kle htivusaja
rimisnum- anafuusimectodi -kategooria | TP Sisaldus CFUdes virske materjali OpPp
ber kilogrammi kohta
1k20749 | Lactiplantibacillus Soodalisandi koostis Koik - - - Soodalisandi ja eelsegude 19. november
plantarum DSM Lactiplantibacillus plantarum DSM 100@3111— kafutflmlse juhistes 2035
16627 o gid mirgitakse
16627 preparaat, mis sisaldab siilitustineimused
vihemalt 2,5 x 10" CFUd so0dalisandi g ’
grammi kohta. Soodalisandi

Tahke

Toimeaine kirjeldus

Lactiplantibacillus plantarum DSM
16627 elujoulised rakud

Analiiiisimeetod (')

Lactiplantibacillus plantarum DSM
16627 identifitseerimine:

— DNA jirjendamise meetodid voi

impulssvilja-geelelektroforees
(PFGE) — CEN/TS 17697

Lactiplantibacillus plantarum DSM

16627 loendamine:

— pindkilvi- voi stiviskiilvimeetod
MRS-agariga (EN 15787)

miinimumsisaldus, kui seda ei
kasutata koos muude
silokonservandina toimivate
mikroorganismidega: 5 x 107
CFUd virske materjali
kilogrammi kohta.

Soodakiitlejad kehtestavad
soodalisandi ja eelsegude
kasutajatele kasutamiskorra ja
votavad korralduslikud
meetmed, millega
vihendatakse nende
kasutamisest tuleneda vdivaid
riske. Kui selline
kasutamiskord ja sellised
meetmed ei voimalda
konealuseid riske korvaldada,
kasutatakse soodalisandi ja
eelsegude kaitlemisel
isikukaitsevahendeid naha,
silmade ja hingamiselundite
kaitsmiseks.

(")  Analiisimeetodite 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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