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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2020/1092,
24. juuli 2020,

millega muudetakse rakendusméiirust (EL) nr 1263/2011 seoses Lactococcus lactis’e (NCIMB 30160)
lubamisega kdigi loomaliikide so6dalisandina

(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 soodalisandite kohta, (1) eriti selle artikli 13 1iget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Médruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasootades kasutatavatele soddalisanditele lubade andmine ning
selliste lubade andmise voi muutmise alused ja kord.

(2)  Komisjoni rakendusmdirusega (EL) nr 1263/2011 (3 anti luba Lactococcus lacti'e NCIMB 30160 kasutamiseks
so0dalisandina koigi loomaliikide puhul.

(3)  Kooskdlas mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 13 Idikega 1 palus komisjon Euroopa Toiduohutusametil (edaspidi
stoiduohutusamet®) esitada arvamuse selle kohta, kas Lactococcus lactise (NCIMB 30160) lubamine s66dalisandina
vastab endiselt médruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimustele, vdttes arvesse konealuse loa
tingimuste muutmist. Muudatus on seotud so6dalisandi koostisega ja seisneb poliietiileenglitkooli (PEG 4000)
lisamises so6dalisandi valmistamisel kasutada voidavate kriloprotektantide loetellu. Taotlusele olid lisatud
asjakohased andmed.

(4)  Toiduohutusamet jdudis oma 6. martsi 2018. aasta (}) ja 7. oktoobri 2019. aasta (*) arvamustes jareldusele, et
kavandatud kasutustingimuste korral ei muuda Lactococcus lactise (NCIMB 30160) koostises abiainena kasutatavad
PEG 4000 preparaadid varasemaid jireldusi selle kohta, et kdnealune soodalisand ei avalda kahjulikku moju
loomade ega inimeste tervisele vdi keskkonnale ning on tohus silokonservant. Seega ei ole oodata
ohutusprobleeme, kui PEG 4000 kasutatakse kriioprotektandina soodalisandis Lactococcus lactis NCIMB 30160
kontsentratsioonis kuni 0,025 mg PEG 4000 kilogrammi silo kohta. Toiduohutusameti arvates ei ole vajadust
turustamisjargse jirelevalve erinduete jdrele.

(5)  Loa kavandatud muudatuse hindamisest nahtub, et maaruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud loa andmise
tingimused on téidetud.

(6)  Rakendusmadrust (EL) nr 1263/2011 tuleks seega vastavalt muuta.

(7)  Kéesoleva mddrusega ette nihtud meetmed on koosk®élas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Rakendusmdiruse (EL) nr 1263/2011 lisa muudetakse vastavalt kdesoleva maaruse lisale.

(') ELTL 268, 18.10.2003, k 29.

(%) Komisjoni 5. detsembri 2011. aasta rakendusmddrus (EL) nr 1263/2011 Lactobacillus buchneri (DSM 16774), Lactobacillus buchneri
(DSM  12856), Lactobacillus paracasei (DSM 16245), Lactobacillus paracasei (DSM 16773), Lactobacillus plantarum’i (DSM 12836),
Lactobacillus plantarum’i (DSM 12837), Lactobacillus brevis'e (DSM 12835), Lactobacillus rhamnosus'e (NCIMB 30121), Lactococcus lactis'e
(DSM 11037), Lactococcus lactis'e (NCIMB 30160), Pediococcus acidilactici (DSM 16243) ja Pediococcus pentosaceus'e (DSM 12834)
lubamise kohta kdikide loomaliikide s6odalisandina (ELT L 322, 6.12.2011, 1k 3).

() EFSA Journal 2018; 16 (3): 5218.

(*) EFSA Journal 2019; 17 (11): 5890.
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Artikkel 2

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

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 24. juuli 2020

Komisjoni nimel
eesistuja
Ursula VON DER LEYEN



LISA

Rakendusmairuse (EL) nr 12632011 lisas asendatakse kanne, milles kisitletakse soodalisandit identifitseerimisnumbriga 1k2082, jargmisega:

o ) Miinimumsisal- | Maksimumsi-
isdcéx.;(tii?ﬁ:aelelil- Séodalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, Loomaliik voi Vanuse dus saldus Muud siitted Loa kehtivusaja
misnumber analiitisimeetod -kategooria tlempiir Ssdalisandi CFU/virske lopp
materjali kg
Kategooria: tehnoloogilised lisandid. Funktsionaalriihm: silokonservandid
,1k2082 | Lactococcus lactis Soddalisandi koostis K&ik looma- - - - . Soodalisandi ja eelsegude kasu-|16.8.2030
NCIMB 30160 liigid tamisjuhistes margitakse siili-

Lactococcus lactise (NCIMB 30160)
preparaat, mis sisaldab vihemalt 4

x 10" CFUd s66dalisandi grammi
kohta

Uks jirgmistest kriioprotektanti-
dest: askorbiinhape, laktoos, man-
nitool, naatriumvesinikglutamaat,
naatriumtsitraat, vadakupulber voi
poliietiileenglitkool (PEG 4000)

Toimeaine kirjeldus
Lactococcus lactis (NCIMB 30160)
Analiiiisimeetod (')

Loendamine: siiviskiilvimeetod
MRS agariga (ISO 15214)

Identifitseerimine: ~ impulssvilja-
geelelektroforees (PFGE)

tustingimused.

. Sooddalisandi miinimumsisaldus,

kui seda ei kasutata silokonser-
vandina koos teiste mikroorganis-
midega: 1 x 10® CFUd virske ma-
terjali kilogrammi kohta.

. Kriioprotektandina kasutamisel

tuleb poliietiileenglitkooli (PEG
4000) kasutada kontsentrat-
sioonis kuni 0,025 mg kilo-
grammi silo kohta.

. Soodakiitlejad kehtestavad s60-

dalisandija eelsegude kasutajate-
le kasutamiskorra ja vdtavad
korralduslikud meetmed, mille-
ga vihendatakse soddalisandi
kasutamisest tulenevaid voima-
likke ohte. Kui selline kasutamis-
kord ja sellised meetmed ei voi-
malda  konealuseid  ohte
korvaldada voi minimeerida, ka-
sutatakse soodalisandi ja eelse-
gude kiitlemisel isikukaitseva-
hendeid, sealhulgas
hingamiskaitsevahendeid.

(") Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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