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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2023/1405,
annettu 3 piivini heinikuuta 2023,

Lactiplantibacillus plantarum ATCC 55058 -valmisteen ja Lactiplantibacillus plantarum ATCC 55942
-valmisteen hyviksymisesti kaikkien eldinlajien rehun lisiaineina

(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 sdddetddn eldinten ruokinnassa kaytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynndn myontamiselle. Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 7
kohdassa vahvistetaan erityissddnnokset, jotka koskevat sellaisten tuotteiden markkinoille saattamista ja kiyttoa,
joita kdytettiin unionissa siilorehun lisdaineina asetuksen soveltamisen alkamisajankohtana.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti valmisteet Lactiplantibacillus plantarum
ATCC 55058 ja ATCC 55942 (joiden aiempi taksonominen nimi on Lactobacillus plantarum ATCC 55058 ja ATCC
55942) kirjattiin olemassa olevina tuotteina rehun lisdaineita koskevaan rekisteriin, jossa ne kuuluvat
funktionaaliseen ryhmédn "sdilorehun lisdaineet”, kdytettavaksi kaikille eldinlajeille.

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 7 kohdan mukaisesti, luettuna yhdessd sen 7 artiklan ja 10 artiklan 2
kohdan kanssa, toimitettiin valmisteiden Lactiplantibacillus plantarum ATCC 55058 ja ATCC 55942 hyviksymistd
kaikkien eldinlajien rehun lisdaineina koskevat hakemukset, joissa pyydettiin kyseisten lisdaineiden luokittelua
luokkaan “teknologiset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdiin “sdilorehun lisdaineet”. Hakemusten mukana
toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempdnd ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 23
pdivind toukokuuta 2012 antamassaan lausunnossa (3, ettd valmisteiden Lactiplantibacillus plantarum ATCC
55058 ja ATCC 55942 kiyton sdilérehun tuotannossa voidaan olettaa olevan turvallista kohde-eldinlajeille,
kasitellylld sdilorehulla ruokituista eldimistd saatavien tuotteiden kuluttajille ja ympiristolle, mutta se ei loytinyt
ndyttod siitd, ettd ndilld kahdella valmisteella olisi mydnteinen vaikutus ravintoaineiden sdilymiseen, minkd vuoksi
niiden tehosta ei voitu tehdi paitelmid. Lisdksi elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd yleisen kayttoturvalli-
suustiedotteen mukaan valmisteet voivat aiheuttaa drsytystd pitkdaikaisessa kosketuksessa ihon ja silmien kanssa, ja
totesi, ettd aktiivisten aineiden proteinaasiluonteen vuoksi niitd olisi pidettdvé ihoa ja hengitysteitd mahdollisesti
herkistavind aineina.

(5)  Elintarviketurvallisuusviranomainen ei voinut 10 pdivdna lokakuuta 2013 antamassaan lausunnossa (*) edelleenkiin
tehdd pddtelmid kyseisten valmisteiden tehosta, koska ravintoaineiden sdilymisestd ei ollut merkittdvdd nayttod.
Hakijan lisdtietoina toimittamien kolmen uuden tehokkuustutkimuksen perusteella elintarviketurvallisuusvira-
nomainen kuitenkin totesi 27 paivind syyskuuta 2022 antamassaan lausunnossa (%), ettd valmisteilla Lactiplanti-
bacillus plantarum ATCC 55058 ja ATCC 55942 voidaan parantaa sdilontdprosessia vahentdmilld proteiinien
hajoamista kaikentyyppisissd rehuissa, miké kéy ilmi ammoniakin tuotannon vihenemisesta.

() EUVLL 268,18.10.2003, s. 29.

() EFSA Journal (2012) 10(6):2732.

(*) EFSA Journal (2013) 11(10):3436.

(*) EFSA Journal (2022) 20(10):7602.
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(6)  Valmisteiden Lactiplantibacillus plantarum ATCC 55058 ja ATCC 55942 arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksynnin edellytykset tayttyvit. Sen vuoksi kyseisten valmisteiden kaytto
olisi hyviksyttivd. Komissio katsoo, ettd lisdaineiden kéyttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten
ehkiisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteita.

(7)  Koska turvallisuuteen liittyvit syyt eivit edellytd kyseisten valmisteiden hyviksynnin edellytyksiin tehtdvien
muutosten vilitontd soveltamista, on aiheellista sddtad siirtymaajasta, jotta asianomaiset tahot voivat valmistautua
hyviksynnasta aiheutuvien uusien vaatimusten noudattamiseen.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti
Hyviksytdan liitteessd eritellyt valmisteet, jotka kuuluvat lisdaineluokkaan “teknologiset lisdaineet” ja funktionaaliseen
ryhmadin "sdilorehun lisdaineet”, eldinten ruokinnassa kdytettivina lisdaineina kyseisessi liitteessd vahvistetuin edellytyksin.
2 artikla
Siirtymdtoimenpiteet
Sallitaan liitteessa eriteltyjen valmisteiden ja niité sisdltdvin rehun, joka on valmistettu ja varustettu merkinnéilld ennen 24
pdivind heindkuuta 2024 ennen 24 piivind heindkuuta 2023 voimassa olleiden sdintojen mukaisesti, saattaminen
markkinoille ja kéytto, kunnes varastot loppuvat.
3 artikla
Voimaantulo

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivina sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

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

Tehty Brysselissd 3 paiviand heindkuuta 2023.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Véhim- Enimmadis
Lisdaineen s e 1 . 4ispitoi- g Hyviksynnin
; . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai Enimmii- | Mdispitol pitoisuus e yvaxsy
tunnistenu- Lisdaine : X . o suus Muut méairaykset voimassaolo
analyysimenetelma -ryhmi sikd o
mero padttyy

PMY kg tuoretta ainesta

Luokka: teknologiset lisiaineet. Funktionaalinen ryhma: siilorehun lisiaineet.

1k20761

Lactiplantibacillus
plantarum ATCC
55058

Lisdaineen koostumus

Lactiplantibacillus plantarum ATCC 55058
-valmiste, joka sisdltdd vahintddn 1 x 10"
PMY/g lisdainetta

Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus

Lactiplantibacillus plantarum

ATCC 55058 -kannan elinkykyisid soluja

Analyysimenetelmd (%)

Lukumairan mddritys rehun lisdaineessa:
pintaviljelynd MRS-agarilla (EN 15787)

Tunnistaminen:
Pulssikenttigeelielektroforeesi (PFGE)
tai DNA:n sekvensointimenetelmit

Kaikki
elainlajit

Lisdaineen ja esiseoksen kayttoohjeissa
on mainittava varastointiolosuhteet.

Lisdaineen vahimmaisannos, kun siti
ei kdytetd yhdessd muiden mikro-orga-
nismien kanssa sdilorehun lisdaineena:
5x10° PMY/kg tuoretta ainesta.

Rehualan toimijoiden on vahvistettava
lisdaineen ja esiseosten kdyttdjid varten
toimintamenettelyt ja jdrjestelyt lisdai-
neen kiytostd aiheutuvien mahdollis-
ten riskien varalta. Jos riskeji ei voida
ndiden menettelyjen ja jdrjestelyjen
avulla poistaa, lisdainetta ja esiseoksia
kidytettdessd on kaytettdvd ihon-, sil-
mien- ja hengityksensuojaimia.

24. heinikuuta
2033

(") 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
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Vahim- Enimmais-
L1saa}1neen . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai Enimmii- | Maispitol- pitoisuus - HyYaksynnan
tunnistenu- Lisdaine . . . s suus Muut médraykset voimassaolo
analyysimenetelma -ryhmi sikd o
mero paittyy
PMY/kg tuoretta ainesta
Luokka: teknologiset lisiaineet. Funktionaalinen ryhma: siilorehun lisiaineet.
1k20762 | Lactiplantibacillus | Lisdaineen koostumus Kaikki - - - Lisdaineen ja esiseoksen kdyttoohjeissa | 24. heindkuuta
plantarum ATCC elainlajit on mainittava varastointiolosuhteet. 2033
55942 Lactiplantibacillus plantarum ATCC 55942

-valmiste, joka sisdltdd vahintddn 1 x 10"
PMY/g lisdainetta

Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus

Lactiplantibacillus plantarum

ATCC 55942 -kannan elinkykyisid soluja
Analyysimenetelmd (")

Lukumairan mddritys rehun lisdaineessa:
pintaviljelynd MRS-agarilla (EN 15787)

Tunnistaminen:
Pulssikenttigeelielektroforeesi (PFGE)
tai DNA:n sekvensointimenetelmit

Lisdaineen vihimmaiisannos, kun sitid
ei kiytetd yhdessd muiden mikro-orga-
nismien kanssa sdilorehun lisdaineena:
5 x 10° PMY kg tuoretta ainesta.

Rehualan toimijoiden on lisdaineen ja
esiseosten kdyttdjid varten vahvistetta-
va toimintamenettelyt ja asianmukai-
set jarjestelyt lisdaineen kdytostd aiheu-
tuvien mahdollisten riskien varalta. Jos
riskejd ei voida ndiden menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla poistaa, lisdainetta
ja esiseoksia kdytettdessd on kaytettava
suojavaatetusta, silmien- ja hengityk-
sensuojaimia.

(") 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
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