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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2023/256,
annettu 6 piivini helmikuuta 2023,

Limosilactobacillus reuteri DSM 32203 -valmisteen hyviksymisesti koirien rehun lisiaineena ja
Limosilactobacillus reuteri DSM 32264 -valmisteen hyviksymisestd kissojen rehun lisdaineena
(hyviksynnin haltija: NBF Lanes s.r..)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

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

sekd katsoo seuraavaa:

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

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti toimitettiin kaksi hakemusta, joista toinen koski Limosilacto-
bacillus reuteri DSM 32203 -valmisteen hyviksymistd ja toinen Limosilactobacillus reuteri DSM 32264 -valmisteen
hyviksymistd. Hakemusten mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti
vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemukset koskevat Limosilactobacillus reuteri DSM 32203 -valmisteen hyviksymistd koirien rehun lisdaineena ja
Limosilactobacillus reuteri DSM 32264 -valmisteen hyviksymistd kissojen rehun lisdaineena, jotka luokitellaan
luokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdidn “suolistoflooran stabiloimiseen
tarkoitettu aineet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 27
pdivind marraskuuta 2018 (%) (), ja 29 pdivani kesdkuuta 2022 (*) (), antamissaan lausunnoissa, ettd Limosilacto-
bacillus reuteri DSM 32203- ja Limosilactobacillus reuteri DSM 32264 -valmisteilla ei ehdotettujen kiyttoedellytysten
mukaisesti kdytettyni ole haitallisia vaikutuksia eldinten terveyteen, kuluttajien turvallisuuteen eikd ymparistoon. Se
totesi myos, ettd valmisteita olisi pidettdvd mahdollisina hengitysteitd herkistdvind aineina ja ettd tietojen puuttuessa
se ei voinut tehdd pditelmid siitd, voivatko kyseiset lisdaineet aiheuttaa ihon tai silmien drsytystd taikka ihon
herkistymistd. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myds, ettd Limosilactobacillus reuteri DSM 32203- ja
Limosilactobacillus reuteri DSM 32264 -valmisteet voivat olla tehokkaita ulosteiden koostumuksen parantamisessa.
Elintarviketurvallisuusviranomainen esitti kuitenkin varaumia, jotka koskevat ulosteiden kosteuspitoisuuden
lineaarista vdhentymistd, joka voi ajan mittaan aiheuttaa ummetusta ja ndin ollen kyseenalaistaa pitkdaikaisen
kdyton hyodyt. Lisiksi se vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman
raportin analyysimenetelmistd, joilla lisdaineet maritetddn rehusta.

(5)  Limosilactobacillus reuteri DSM 32203- ja Limosilactobacillus reuteri DSM 32264 -valmisteiden arviointi osoittaa, ettd
asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyvaksymisen edellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi kyseisten
valmisteiden kaytto olisi hyvaksyttavd. On aiheellista sddtdd lisdaineiden ja niitd sisdltdvien esiseosten markkinoille
saattamisen jilkeisestd seurannasta ja erityisistd merkintdvaatimuksista niiden kiytostd mahdollisesti aiheutuvien
pitkdaikaisten haittavaikutusten osalta. Lisdksi komissio katsoo, ettd olisi toteutettava asianmukaisia
suojatoimenpiteitd ihmisten terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkdisemiseksi erityisesti lisdaineen kdyttdjien
osalta.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.
() EFSA Journal 2019;17(1):5524.
() EFSA Journal 2019;17(1):5526.
(*) EFSA Journal 2022;20(7):7436.
() EFSA Journal 2022;20(8):7437.
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(6)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytddn liitteessd tarkoitetut, lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain
“suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet” kuuluvat valmisteet eldinten ruokinnassa kiytettdvind lisdaineina
kyseisessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni piiviana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

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

Tehty Brysselissd 6 pdivand helmikuuta 2023.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Lisdaineen
tunnistenu-
mero

Hyviksynnin
haltijan nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava,
kuvaus, analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enim-
miisikd

Vihim-
mdispi-
toisuus

Enim-
mdispi-
toisuus

PMY kg tdysrehua,
jonka
kosteuspitoisuus
on12%

Muut mdaardykset

Hyviksynnin
voimassaolo pattyy

Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhma: suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet.

4b1850

NBF Lanes s.r.l.

Limosilactobacillus
reuteri
DSM 32203

Lisdiaineen koostumus

Limosilactobacillus reuteri
DSM 32203 -valmiste, joka
sisiltdd vahintdian 1 x 10"
PMY/g

Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus

Limosilactobacillus reuteri
DSM 32203 -kannan
elinkykyisia soluja

Analyysimenetelmd (')

Tunnistaminen: DNA:n
sekvensointimenetelmat tai
pulssikenttigeelielektrofor-
eesi (PFGE)

Lukumadirdn mairittiminen
rehun lisdaineessa tai
rehuseoksessa:
pintaviljelymenetelmd MRS-
agarilla (EN 15787)

Koirat

1x10" -

. Markkinoille saattamisen jélkeistd seuran-

taa edellytetddn lisdaineen pitkdaikaisen
kayton vaikutuksesta ummetukseen.

. Lisdaineen ja esiseosten kayttoohjeissa on

mainittava varastointia koskevat edelly-
tykset sekd stabiilisuus liampokasittelyssa.

. Lisdaineen ja esiseosten etiketissd on olta-

va seuraavat tiedot: "Jos Limosilactobacillus
reuteri DSM 32203 -valmistetta aiotaan
antaa koirille yli viiden viikon ajan, on paa-
tostd tehtdessd otettava ummetuksen valt-
tdmiseksi huomioon tdydennetyn rehun ja
ruokavalion ominaisuudet, koiran rotu ja
veden saatavuus.”

. Rehualan toimijoiden on vahvistettava li-

sdaineen ja esiseosten kéyttdjid varten toi-
mintamenettelyt ja jirjestelyt lisdaineen
kiaytostd aiheutuvien mahdollisten riskien
varalta. Jos riskejd ei voida ndiden menet-
telyjen ja jdrjestelyjen avulla poistaa tai mi-
nimoida, lisdainetta ja esiseoksia kdytet-
tiessi on kéytettdvd asianmukaisia
henkilonsuojaimia, iho-, silmé- ja hengi-
tyssuojat mukaan lukien.

27. helmikuuta
2033

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-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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Lisdaineen
tunnistenu-
mero

Hyviksynnin
haltijan nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava,
kuvaus, analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enim-
miisikd

Vihim-
maispi-
toisuus

Enim-
maispi-
toisuus

PMY kg tidysrehua,
jonka
kosteuspitoisuus
on 12 %

Muut maardykset

Hyviksynnin
voimassaolo pattyy

Luokka: eli

ntuotantoon va

ikuttavat lisdaineet. Funktionaalinen ryhmii: suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet.

4b1851

NBF Lanes s.r.l.

Limosilactobacillus
reuteri DSM 32264

Lisdiaineen koostumus

Limosilactobacillus reuteri
DSM 32264 -valmiste, joka
sisdltdd vahintdan 1 x 10"
PMY/g

Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus

Limosilactobacillus reuteri
DSM 32264 -kannan
elinkykyisid soluja

Analyysimenetelmd (")

Tunnistaminen: DNA:n
sekvensointimenetelmat tai
pulssikenttigeelielektrofor-
eesi (PFGE)

Lukumadiran mairittiminen
rehun lisdaineessa tai
rehuseoksessa:
pintaviljelymenetelmad MRS-
agarilla (EN 15787)

Kissat

1x100| -

1.

Markkinoille saattamisen jdlkeistd seuran-
taa edellytetddn lisdaineen pitkdaikaisen
kayton vaikutuksesta ummetukseen.

Lisdaineen ja esiseosten kdyttoohjeissa on
mainittava varastointia koskevat edelly-
tykset sekd stabiilisuus liampokasittelyssa.

. Lisdaineen ja esiseosten etiketissd on olta-

va seuraavat tiedot: "Jos Limosilactobacillus
reuteri DSM 32264 -valmistetta aiotaan
antaa kissoille yli viiden viikon ajan, on
pdatostd tehtdessd otettava ummetuksen
vilttimiseksi huomioon tdydennetyn re-
hun ja ruokavalion ominaisuudet, kissan
rotu ja veden saatavuus.”

Rehualan toimijoiden on vahvistettava li-
sdaineen ja esiseosten kyttdjid varten toi-
mintamenettelyt ja jirjestelyt lisdaineen
kidytostd aiheutuvien mahdollisten riskien
varalta. Jos riskeji ei voida niiden menet-
telyjen jajdrjestelyjen avulla poistaa tai mi-
nimoida, lisdainetta ja esiseoksia kdytet-
tiessd on kéytettivd asianmukaisia
henkilonsuojaimia, iho-, silmé- ja hengi-
tyssuojat mukaan lukien.

27. helmikuuta
2033

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