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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2023/8,
annettu 3 piivini tammikuuta 2023,

Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762-, Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236- ja Lactococcus

lactis NCIMB 30117 -valmisteiden hyviksynnin uusimisesta kaikkien eldinlajien rehun lisiaineina ja

tiytintoonpanoasetusten (EU) N:o 8682011, (EU) N:o 1111/2011 ja (EU) N:o 227/2012
kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kiytettavistd lisdaineista 22 paiviana syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sidddetddn eldinten ruokinnassa kiytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontimiselle ja uusimiselle.

(2)  Valmisteet, jotka sisdltivit seuraavia: Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, jonka aiempi taksonominen nimi on
Lactobacillus plantarum (DSM 21762), Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236, jonka aiempi taksonominen nimi
on Lactobacillus plantarum (NCIMB 30236), ja Lactococcus lactis NCIMB 30117, hyvaksyttiin kymmeneksi vuodeksi
kaikkien eldinlajien rehun lisdaineina komission tdytintdonpanoasetuksilla (EU) N:o 868/2011 (3, (EU)
N:o 11112011 () ja (EU) Nio 227/2012 (9.

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettiin hakemukset, jotka koskevat Lactiplanti-
bacillus plantarum DSM 21762-, Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236- ja Lactococcus lactis NCIMB 30117
-valmisteiden hyviksynnidn uusimista kaikkien eldinlajien rehun lisdaineina ja joissa pyydettiin, ettd lisdaineet
luokiteltaisiin lisdaineluokkaan “teknologiset lisdaineet”. Hakemusten mukana on toimitettu kyseisen asetuksen
14 artiklan 2 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempdnd ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 5
pdivind toukokuuta 2021 (°), 26 pidivdni tammikuuta 2022 (%) ja 23 pdivdnd maaliskuuta 2022 () antamissaan
lausunnoissa, ettd hakijat olivat toimittaneet ndyttod siitd, ettd kyseiset lisdaineet tdyttavat nykyiset hyviksynnin
edellytykset. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762-, Lactiplanti-
bacillus plantarum NCIMB 30236- ja Lactococcus lactis NCIMB 30117 -valmisteilla ei ole haitallisia vaikutuksia
eldinten terveyteen, kuluttajien turvallisuuteen eikd ympiristoon. Se totesi myos, ettd Lactococcus lactis NCIMB
30117 -valmistetta olisi pidettdvd hengitysteitd herkistdvind, mutta paitelmii ei voida tehdd sen ihoa herkistavistd
ja mahdollisesta silmid ja ihoa arsyttavistd vaikutuksesta, kun taas Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236
-valmistetta olisi pidettdvd ihoa ja hengitysteitd herkistivini, mutta sen mahdollisesta ihoa ja silmid drsyttavistd
vaikutuksesta ei voida tehdd pédtelmid. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myos, ettd Lactiplantibacillus
plantarum DSM 21762 ei drsytd ihoa ja silmid, mutta sitd pidetddn ihoa ja hengitysteitd herkistdvini valmisteena.
Euroopan unionin vertailulaboratorio (EURL) katsoi, ettd edellisessd arvioinnissa tehdyt pddtelmat ja suositukset,
jotka koskevat eldinten rehussa olevien aineiden valvonnassa kiytettyjd analyysimenetelmid, ovat pitevid ja
sovellettavissa nykyisiin kayttotarkoituksiin.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 868/2011, annettu 31 pdivind elokuuta 2011, Lactobasillus plantarum (DSM 21762)
-valmisteen ja Lactobasillus buchneri (DSM 22963) -valmisteen hyviksymisestd kaikkien eldinlajien rehun lisdaineina (EUVL L 226,
1.9.2011, s. 2).

() Komission tdytdntoonpanoasetus (EU) N:o 1111/2011, annettu 3 pdivdnd marraskuuta 2011, Lactobacillus plantarum (NCIMB 30236)
-valmisteen hyviksymisestd kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena (EUVL L 287, 4.11.2011, s. 30).

(*) Komission tdytantoonpanoasetus (EU) N:o 227/2012, annettu 15 pidivind maaliskuuta 2012, Lactococcus lactis (NCIMB 30117)
-valmisteen hyviksymisestd kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena (EUVLL 77, 16.3.2012, s. 8).

() EFSA Journal 2021;19(5):6613.

(°) EFSA Journal 2022;20(3):7149.

() EFSA Journal 2022;20(4):7243.
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(5)  Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762-, Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236- ja Lactococcus lactis NCIMB
30117 -valmisteiden arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdadetyt hyvaksynnin
edellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi kyseisten lisdaineiden hyvaksynti olisi uusittava.

(6)  Komissio katsoo, ettd ihmisten terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkdisemiseksi olisi toteutettava
asianmukaisia suojatoimenpiteitd erityisesti lisdaineiden kéyttijien osalta. Ndiden suojatoimenpiteiden olisi oltava
tyontekijoiden turvallisuutta koskevien unionin lainsdddinnossd vahvistettujen vaatimusten mukaisia.

(7)  Koska Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762-, Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236- ja Lactococcus lactis
NCIMB 30117 -valmisteiden kdyttoa kaikkien eldinlajien rehun lisdaineina koskeva hyviksyntd uusitaan, tdytintoon-
panoasetukset (EU) N:o 868/2011, (EU) N:o 1111/2011 ja (EU) N:o 227/2012 olisi kumottava

(8)  Koska turvallisuuteen liittyvit syyt eivit edellytd Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762-, Lactiplantibacillus
plantarum NCIMB 30236- ja Lactococcus lactis NCIMB 30117 -valmisteiden hyviksynnin edellytysten muutosten
vilitontd soveltamista, on aiheellista sddtdd siirtymdiajasta, jotta asianomaiset tahot voivat valmistautua
hyviksynnan uusimisesta aiheutuvien uusien vaatimusten noudattamiseen.

(9)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Uusitaan lisdaineluokkaan "teknologiset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmaan “sdilorehun lisdaineet” kuuluvien, liitteessd
eriteltyjen lisdaineiden hyvaksynti kyseisessa liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

1.  Sallitaan liitteessi eriteltyjen Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762-, Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236- ja
Lactococcus lactis NCIMB 30117 -valmisteiden ja niitd sisdltavien esiseosten, jotka on valmistettu ja varustettu merkinnéilld
ennen 24 piivdd heindkuuta 2023 ennen 24 pdivdd tammikuuta 2023 voimassa olleiden sddntojen mukaisesti,
saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat.

2. Sallitaan liitteessd eriteltyjen Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236- ja
Lactococcus lactis NCIMB 30117 -valmisteita sisdltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja varustettu
merkinnoéilld ennen 24 pdivdd tammikuuta 2024 ennen 24 piivdd tammikuuta 2023 voimassa olleiden sdidntojen
mukaisesti, saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu elintarviketuotantoeldimille.

3. Sallitaan liitteessi eriteltyjen Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762-, Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236- ja
Lactococcus lactis NCIMB 30117 -valmisteita sisdltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja varustettu
merkinnoéilld ennen 24 pdivdd tammikuuta 2025 ennen 24 piivdd tammikuuta 2023 voimassa olleiden sddntojen
mukaisesti, saattaminen markkinoille ja kaytto, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu muille kuin elintarviketuo-
tantoeldimille.
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3 artikla

Kumotaan tdytintoonpanoasetukset (EU) N:o 868/2011, (EU) N:o 1111/2011 ja (EU) N:o 227/2012.

4 artikla

Tdmad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivina sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tamid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 3 paiviand tammikuuta 2023.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN



LIITE
Vahimmiis- | Enimmais-
L1§aa1neen Lisiaine Koostumus, kemlglhnen kaa}fa, Eldinlaji tna1 - En111.11T1_1a1— pitoisuus pitoisuus Muut maaraykset .HyvaksynnflP
tunnistenumero kuvaus, analyysimenetelma ryhmi sikd voimassaolo paittyy
PMY kg tuoretta ainesta
Luokka: teknologiset lisdaineet. Funktionaalinen ryhmii: siilorehun lisdaineet
1k2071 Lactiplantibacillus Lisdaineen koostumus Kaikki - - - . Lisdaineen ja esiseosten kdyttooh-| 24.tammikuuta
plantarum DSM 21762 eldinlajit jeissa on mainittava varastointia 2033
Lactiplantibacillus plantarum DSM koskevat edellytykset.
21762 -valmiste, joka sisaltad . e
. Lisdaineen  vdhimmdispitoisuus,

vihintddn 5 x 10" PMY/g
lisdainetta.

Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus

Lactiplantibacillus plantarum DSM
21762 -kannan elinkykyisid
soluja.

Analyysimenetelmad ()

— Lukumdiirin mairittiminen:
maljamenetelméd: EN 15787

— Tunnistaminen: Pulssikentta-
geelielektroforeesi (PFGE) tai
DNA:n sekvensointimenetel-
mat

kun sité ei kdytetd yhdessd muiden
mikro-organismien kanssa siilore-
hun lisdaineena: 1x10° PMY/kg
tuoretta ainesta.

. Rehualan toimijoiden on lisdaineen

ja esiseosten kdyttdjid varten vah-
vistettava toimintamenettelyt ja
asianmukaiset jarjestelyt lisdaineen
kiytostd aiheutuvien mahdollisten
riskien varalta. Jos riskejd ei voida
tallaisten menettelyjen ja jarjestely-
jen avulla poistaa tai minimoida,
lisaainetta ja esiseoksia kdytettdessd
on kdytettivd asianmukaisia henki-
l6nsuojaimia, iho- ja hengityssuo-
jat mukaan lukien.

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-

fa-evaluation-reports_en

I XAITA N 4

[ ]

nya] uaulf[esia uruorun uedoorng

1€/t 1


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Vahimmdis- | Enimmaispi-
Lisdaineen s Koostumus, kemiallinen kaava, Eldinlaji tai Enimmi- | Pltoisuus toisuus i Hyviksynnin
. Lisaaine . N . s Muut médrdykset .
tunnistenumero kuvaus, analyysimenetelma -ryhmi sikd PMY lisdainetta/kg tuoretta voimassaolo paittyy
ainesta
Luokka: teknologiset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmii: siilorehun lisdaineet
1k2073 Lactiplantibacillus Lisdaineen koostumus Kaikki - - - . Lisdaineen ja esiseosten kdyttooh-| 24.tammikuuta
plantarum NCIMB A eldinlajit jeissa on mainittava varastointia 2033
30236 Lactiplantibacillus plantarum koskevat edellytykset.
NCIMB 30236 -valmiste, joka o o
sisalti vahintizn 1,2 x 10" . Lisdaineen  vdhimmaispitoisuus,

PMY/g lisdainetta.

Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus

Lactiplantibacillus plantarum
NCIMB 30236 -kannan
elinkykyisid soluja.

Analyysimenetelma ()

Lactiplantibacillus plantarum

NCIMB 30236:n madrittiminen

rehun lisdaineesta:

— pintaviljelymenetelmd  (EN
15787)

Lactiplantibacillus plantarum

NCIMB 30236:n tunnistaminen

— Pulssikenttigeelielektrofo-
reesi (PFGE) tai DNA:n
sekvensointimenetelmét

kun sitd ei kdytetd yhdessd muiden
mikro-organismien kanssa sdilore-
hun lisdaineena: 2,4x10* PMY kg
tuoretta ainesta.

. Rehualan toimijoiden on lisdaineen

ja esiseosten kdyttdjid varten vah-
vistettava toimintamenettelyt ja
asianmukaiset jarjestelyt lisdaineen
kiytostd aiheutuvien mahdollisten
riskien varalta. Jos riskejd ei voida
ndiden menettelyjen ja jirjestelyjen
avulla poistaa tai minimoida, lisdai-
netta ja esiseoksia kdytettiessd on
kéytettdvd asianmukaisia henki-
lonsuojaimia, iho-, silma- ja hengi-
tyssuojat mukaan lukien.

(") Analyysimenetelmii koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-

fa-evaluation-reports_en

nya] uaulf[esia uruorun uedoorng zelt1

I XAITAN I 4


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Vahimmiis- | Enimmaispi-
pitoisuus toisuus

Lisdaineen s Koostumus, kemiallinen kaava, Eldinlaji tai Enimmii- srivk Hyviksynnin
tunnistenumero Lisdaine kuvaus, analyysimenetelma -ryhmd sikd s Muut mddrdykset voimassaolo paitt
» analyy. Y PMY lisdainetta/kg tuoretta paattyy
ainesta
Luokka: teknologiset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmii: siilorehun lisdaineet
1k2083 Lactococcus lactis Lisdaineen koostumus Kaikki - - - . Lisdaineen ja esiseosten kdyttooh-| 24.tammikuuta
NCIMB 30117 eldinlajit jeissa on mainittava varastointia 2033

Lactococcus lactis (NCIMB 30117)
-valmiste, joka sisaltdd vahintdan
5 x 10" PMY/g lisdainetta

Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus

Lactococcus lactis NCIMB 30117
-kannan elinkykyisid soluja.

Analyysimenetelma ()

Lukumdairin médritys rehun

lisdaineessa:

— maljavalumenetelma
agarilla (ISO 15214)

MSR-

Tunnistaminen:

— Pulssikenttigeelielektrofo-
reesi (PFGE) tai DNA:n
sekvensointimenetelmait

. Lisdaineen

koskevat edellytykset.

vihimmaispitoisuus,
kun sitd ei kdytetd yhdessd muiden
mikro-organismien kanssa sdilore-
hun lisdaineena: 1x10° PMY/kg
tuoretta ainesta.

. Rehualan toimijoiden on lisdaineen

ja esiseosten kdyttdjid varten vah-
vistettava toimintamenettelyt ja
asianmukaiset jarjestelyt lisdaineen
kiytostd aiheutuvien mahdollisten
riskien varalta. Jos riskejd ei voida
ndiden menettelyjen ja jirjestelyjen
avulla poistaa tai minimoida, lisdai-
netta ja esiseoksia kdytettiessd on
kéytettdvd asianmukaisia henki-
lonsuojaimia, iho-, silma- ja hengi-
tyssuojat mukaan lukien.

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-

fa-evaluation-reports_en

I XAITA N 4

[ ]

nya] uaulf[esia uruorun uedoorng

celt1


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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