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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2023/53,
annettu 4 piivini tammikuuta 2023,

Pediococcus acidilacticic CNCM 1-4622 -valmisteen hyviksymisesti kaikkien eldinlajien rehun
lisdaineena

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

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

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asctuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kaytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontdmiselle.

(2)  Pediococcus acidilacticic CNCM 1-4622 -valmisteen hyvaksymistd varten on tehty hakemus asetuksen (EY) N:o 1831/
2003 7 artiklan 1 kohdan mukaisesti. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3
kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee Pediococcus acidilactiic CNCM 1-4622 -valmisteen hyviksymistd kaikkien eldinlajien rehun
lisdaaineena, joka luokitellaan lisdaineluokkaan "teknologiset lisdaineet” ja funktionaalisiin ryhmiin "happamuuden-
sddtoaineet” ja "hygieniaa edistdvit aineet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempani ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi
29 péivina kesdkuuta 2022 antamassaan lausunnossa (%), ettd Pediococcus acidilactici CNCM 1-4622 -valmisteella ei
ehdotettujen kayttoedellytysten mukaisesti kdytettynd ole haitallisia vaikutuksia eldinten terveyteen, kuluttajien
turvallisuuteen eikd ympiristoon. Se totesi myos, ettd sitd pidetddn hengitysteitd herkistivind mutta ei silmid/ihoa
drsyttavind eikd ihoa herkistavini. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lisiksi, ettd valmiste voi alentaa
nestemdisissa rehuissa olevien kolibakteerien pH-arvoa ja kasvua. Lisdksi se vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003
perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmistd, joilla lisdaine madritetddn rehusta.

(5)  Pediococcus acidilacticic CNCM 1-4622 -valmisteen arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa
sdddetyt hyviksymisen edellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi kyseisen valmisteen kiytto olisi hyviksyttivi. Komissio
katsoo, ettd ihmisten terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkdisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia
suojatoimenpiteitd erityisesti lisdaineen kéyttdjien osalta.

(6)  Tidssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,
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1 artikla

1.  Hyvéksytddn lisdaineluokkaan “teknologiset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdan "happamuudensiditoaineet”
kuuluva, liitteessd eritelty valmiste eldinten ruokinnassa kiytettivind lisdaineena kyseisessd liitteessd vahvistetuin
edellytyksin.

2. Hyviksytddn lisdaineluokkaan “teknologiset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain “hygieniaa edistivit aineet”
kuuluva, liitteessd tarkoitettu valmiste eldinten ruokinnassa kiytettivind lisdaineena kyseisessd liitteessd vahvistetuin
edellytyksin.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2022;20(8):7424
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2 artikla

Tam4 asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni péivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

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

Tehty Brysselissd 4 paivand tammikuuta 2023.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Pediococcus acidilactici CNCM ) s oskevat edelytyrset.
[-4622 . Lisdainetta saa kayttdd ainoastaan madskirehu-

[-4622 -valmiste, joka sisiltdd
vihintadn 1 x 10 PMY/g

Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus

Pediococcus acidilactici CNCM
[-4622 -organismin elinkykyisid
soluja

Analyysimenetelmd (')

Lukuméidrin médrittiminen:
Pintaviljelynd MR S-agarilla (EN
15786)

Tunnistaminen:
Pulssikenttigeelielektroforeesi
(PFGE) tai DNA:n
sekvensointimenetelmait

seoksissa, jotka on tarkoitettu nestemdisen rehun
valmistukseen tilalla, ja/tai kiinteissd rehuai-
neissa, jotka on tarkoitettu nestemdisen rehun
valmistukseen tilalla.

. Voidaan kayttad rehussa, joka sisdltdd seuraavia

sallittuja kokkidiostaatteja: halofuginoni, diklat-
suriili, dekokinaatti ja nikarbatsiini.

. Rehualan toimijoiden on lisdaineen ja esiseosten

kéyttajid varten vahvistettava toimintamenettelyt
ja asianmukaiset jarjestelyt lisdaineen kdytostd ai-
heutuvien mahdollisten riskien varalta. Jos riske-
jd ei voida ndiden jérjestelyjen ja toimenpiteiden
avulla poistaa tai minimoida, lisdainetta ja esi-
seoksia kiytettdessd on kdytettdva henkilonsuo-
jaimia, hengityssuoja 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

or/e 1

[ ]

nya] uaulf[esia uruorun uedoorng

€eoT’r’s


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

Vihimmiis- | Enimmdis-

Llsaglneen . Koostumus, kemiallinen kaava, Eldinlaji tai Enimmii- | Ploisuus pitoisuus - HyYaksynnan
tunnistenu- Lisdaine K lyvsi telma hmi ki Muut médraykset voimassaolo
mero uvaus, analyysimeneteima -ryhma sikd PMY lisdainetta/kg padttyy

tuoretta ainesta
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4d1712 | Pediococcus Lisdaineen koostumus Kaikki - 1x10° - 1. Lisdaineen ja esiseosten kdyttoohjeissa on mainit- | 24.1.2033
acidilactici CNCM . S elainlajit tava varastointia koskevat edellytykset.
14622 Pediococcus acidilactici CNCM ) 2 Lisiai oskevat cee yyrset
- o L e isdainetta saa kdyttdd ainoastaan mdskirehu-
[-4622 -valmiste, joka sisdltdd o .
e M seoksissa, jotka on tarkoitettu nestemdisen rehun
vdhintddn 1 x 10'° PMY/g : . e s Laroe o :
valmistukseen tilalla, ja/tai kiinteissd rehuai-
Kiintei ; neissa, jotka on tarkoitettu nestemdisen rehun
tintea muoto valmistukseen tilalla.
Tehoaineen kuvaus 3. Voidaan kayttdd rehussa, joka sisiltdd seuraavia
Pediococcus acidilacticic CNCM sallittuja kokkidiostaatteja: halofuginoni, diklat-
1-4622 -organismin elinkykyisia suriili, dekokinaatti ja nikarbatsiini.
4. Rehualan toimijoiden on lisdaineen ja esiseosten

soluja

Analyysimenetelmd ()

Lukumairan médrittiminen:
Pintaviljelynd MRS-agarilla (EN
15786)

Tunnistaminen:
Pulssikenttigeelielektroforeesi
(PFGE) tai DNA:n
sekvensointimenetelmat

kéyttajid varten vahvistettava toimintamenettelyt
ja asianmukaiset jarjestelyt lisdaineen kiytosta ai-
heutuvien mahdollisten riskien varalta. Jos riske-
jd ei voida néiden jdrjestelyjen ja toimenpiteiden
avulla poistaa tai minimoida, lisdainetta ja esi-
seoksia kiytettdessd on kdytettdva henkilonsuo-
jaimia, hengityssuoja 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
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