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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2023/1443,
annettu 11 piivini heinikuuta 2023,

Lactiplantibacillus plantarum DSM 19457 -valmisteen hyviksynnin uusimisesta kaikkien eldinlajien
rehun lisdaineena ja tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 1065/2012 muuttamisesta

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

(2)  Lactiplantibacillus plantarum DSM 19457 -valmiste (jonka aiempi taksonominen nimi on Lactobacillus plantarum DSM
19457) hyviksyttiin kymmeneksi vuodeksi kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena komission tdytintoonpanoase-
tuksella (EU) N:o 1065/2012 ().

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee Lactiplantibacillus
plantarum DSM 19457 -valmisteen hyviksynnan uusimista kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena ja jossa pyydetdin
kyseisen lisdaineen luokittelua lisdaineluokkaan "teknologiset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmédn “sdilorehun
lisdaineet”. Hakemuksen mukana toimitettiin kyseisen asetuksen 14 artiklan 2 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot
ja asiakirjat.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jdljempdnd ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 22
pdivdnd marraskuuta 2022 antamassaan lausunnossa (), ettd hakija on toimittanut ndyttod siitd, ettd Lactiplanti-
bacillus plantarum DSM 19457 -valmiste on edelleen turvallinen kaikille eldinlajeille, kuluttajille ja ymparistolle talld
hetkelld hyviksyttyjen kiyttoedellytysten mukaisesti kdytettynd. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myos,
ettd lisdaine ei ole ihoa tai silmid 4rsyttdvd, mutta sen proteinaasiluonteen vuoksi sitd olisi pidettdvd hengitysteitd
herkistdvdna aineena. Tietojen puuttumisen vuoksi elintarviketurvallisuusviranomainen ei voinut tehdd paatelmia
siitd, voiko kyseinen lisdaine aiheuttaa thon herkistymista.

(5)  Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustettu vertailulaboratorio katsoi komission asetuksen (EY) N:o 378/2005 ()
5 artiklan 4 kohdan c alakohdan mukaisesti, ettd aiemmassa arvioinnissa tehdyt paatelmait ja annetut suositukset
ovat pétevid ja ettd niitd voidaan soveltaa myos tdhin hakemukseen.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 1065/2012, annettu 13 pdivind marraskuuta 2012, Lactobacillus plantarum -valmisteiden
(DSM 23375, CNCM 1-3235, DSM 19457, DSM 16565, DSM 16568, LMG 21295, CNCM MA 18/5U, NCIMB 30094, VTT E-78076,
ATCC PTSA-6139, DSM 18112, DSM 18113, DSM 18114, ATCC 55943 ja ATCC 55944) hyviksymisestd kaikkien eldinlajien rehun
lisdaineina (EUVL L 314, 14.11.2012, s. 15).

() EFSA Journal 2023;21(1):7697.

(*) Komission asetus (EY) N:o 378/2005, annettu 4 piivdnd maaliskuuta 2005, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 tdytintdonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd rehujen lisdaineita koskeviin hakemuksiin liittyvien
yhteison vertailulaboratorion tehtévien ja velvollisuuksien osalta (EUVL L 59, 5.3.2005, s. 8).
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(6)  Lactiplantibacillus plantarum DSM 19457 -valmisteen arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5
artiklassa sdddetyt hyviaksynnin edellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi kyseisen valmisteen hyviksyntd olisi uusittava.

(7)  Komissio katsoo, etti lisdaineen kayttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkdisemiseksi olisi toteutettava
asianmukaisia suojatoimenpiteitd. Ndmd suojatoimenpiteet eivit saisi kuitenkaan rajoittaa muiden unionin
lainsdddidnnon mukaisten tyontekijoiden turvallisuutta koskevien vaatimusten soveltamista.

(8)  Koska Lactiplantibacillus plantarum DSM 19457 -valmisteen hyviksyntd rehun lisdaineena uusitaan, tiytintoonpa-
noasetusta (EU) N:o 1065/2012 olisi muutettava.

(9)  Koska turvallisuuteen liittyvit syyt eivat edellytd Lactiplantibacillus plantarum DSM 19457 -valmisteen hyviksynnin
edellytyksiin tehtdvien muutosten vilitontd soveltamista, on aiheellista sddtad siirtymdiajasta, jotta asianomaiset
tahot voivat valmistautua hyviksynnin uusimisesta aiheutuvien uusien vaatimusten noudattamiseen.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynnin uusiminen

Uusitaan lisdaineluokkaan “teknologiset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmiin "sdilorehun lisdaineet” kuuluvien, liitteessd
eritellyn valmisteen hyviksyntd kyseisess liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Tiytintéonpanoasetuksen (EU) N:o 1065/2012 muuttaminen

Poistetaan tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 1065/2012 liitteestd kohta 1k20718 "Lactobacillus plantarum (DSM 19457)”.

3 artikla
Siirtymétoimenpiteet

Sallitaan liitteessd eritellyn valmisteen ja sitd sisaltdvin rehun, joka on valmistettu ja varustettu merkinnoéilld ennen 1
pdiviid elokuuta 2024 ennen 1 péivid elokuuta 2023 voimassa olleiden sddntojen mukaisesti, saattaminen markkinoille ja
kéytto, kunnes varastot loppuvat.

4 artikla

Voimaantulo

Tdmad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.
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Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 11 paivand heindkuuta 2023.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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s Vahimmais- | Enimmaispi-
Lisdaineen Koostumus, kemiallinen kaava Eldinlaji tai itoisuus toisuus Hyvéksynnin
tunnistenu- Lisdaine K ’ ) P .. Enimmiisiki | P Muut mairdykset .
uvaus, analyysimenetelma -ryhmi voimassaolo paittyy
mero PMY kg tuoretta ainesta
Luokka: teknologiset lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: siilérehun lisdaineet
1k20718 | Lactiplantibacillus | Lisdaineen koostumus Kaikki - - 1. Lisdaineen ja esiseosten kayttoohjeissa | 1. elokuuta 2033
plantarum DSM Lactiplantibacillus plantarum DSM | eldinlajit on mainittava varastointia koskevat
19457 19457 -valmiste, joka sisaltad edellytykset.
vihintddn 1 x 10%/g lisaainetta
Kiinted muoto 2. Lisdaineen vihimmaisannos, kun siti ei
Tehoaineen kuvaus kiytetd yhdessi toisen mikro-organis-
Lactiplantibacillus plantarum DSM min kanssa sdilorehun lisdaineena: 5 x
19457 -kannan elinkykyisid 107 PMY [kg tuoretta ainesta.
soluja
3. Rehualan toimijoiden on vahvistettava

Analyysimenetelmd (')
Lactiplantibacillus plantarum
DSM 19457:n madrittdiminen
rehun lisdaineesta:
— Pintaviljelymenetelmd MRS
Agarilla (EN 15787)
Lactiplantibacillus plantarum
DSM 19457:n tunnistaminen:
— Pulssikenttigeelielektrofo-
reesi (PFGE) tai DNA:n
sekvensointimenetelmit

lisdaineen ja esiseosten kdyttijid varten
toimintamenettelyt ja jirjestelyt lisdai-
neen kaytostd aiheutuvien mahdollis-
ten riskien varalta. Jos riskeji ei voida
poistaa tillaisten menettelyjen ja jarjes-
telyjen avulla, lisdainetta ja esiseoksia
kiytettdessd on kaytettdvd henkilon-
suojaimia, kuten iho- ja hengityssuojia.

(") 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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