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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2023/1704,
annettu 7 pdivind syyskuuta 2023,
Pediococcus pentosaceus DSM 23376 -valmisteen hyviksynnin uusimisesta kaikkien eliinlajien rehun

lisdaineena ja tiytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 1119/2012 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kiytettdvistd 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 kéytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontimiselle ja uusimiselle.

Pediococcus  pentosaceus DSM 23376 -valmiste hyviksyttiin kymmeneksi vuodeksi kaikkien eldinlajien rehun
lisdaineena komission asetuksella (EU) N:o 1119/2012 (3.

Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee Pediococcus
pentosaceus DSM 23376 -valmisteen hyvdksynndn uusimista kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena ja jossa
pyydetdin kyseisen lisdaineen luokittelua lisdaineluokkaan “teknologiset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhméin
“sdilorehun lisdaineet”. Hakemuksen mukana toimitettiin kyseisen asetuksen 14 artiklan 2 kohdan mukaisesti
vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempand ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 1
pdivind helmikuuta 2023 antamassaan lausunnossa (), ettd Pediococcus pentosaceus DSM 23376 -valmiste on
edelleen turvallinen kaikille eldinlajeille, kuluttajille ja ymparistolle tdlld hetkelld hyviksytyissd kiyttoolosuhteissa.
Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myos, etti lisdaine ei ole ihoa tai silmié drsyttivd, mutta sen proteinaasi-
luonteen vuoksi sitd olisi pidettdva hengitysteitd herkistdvind aineena. Tietojen puuttumisen vuoksi elintarviketur-
vallisuusviranomainen ei voinut tehda paitelmii siité, voiko kyseinen lisdaine aiheuttaa ihon herkistymistd. Se totesi
myos, ettei ole tarpeen arvioida lisdaineen tehoa hyviksynndn uusimisen yhteydessa.

Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustettu vertailulaboratorio katsoi, ettd analyysimenetelmdd Pediococcus
pentosaceus DSM 23376 -valmisteesta rehun lisdaineena koskevassa aiemman hyviksynnidn yhteydessd tehdyssd
arvioinnissa tehdyt paitelmit ja annetut suositukset ovat patevid ja niitd voidaan soveltaa tdhin hakemukseen. Niin
ollen komission asetuksen (EY) N:o 378/2005 (*) 5 artiklan 4 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti vertailulaboratoriolta
ei edellyteti arviointikertomusta.

EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.

Komission tdytintdonpanoasetus (EU) N:o 1119/2012, annettu 29 péivind marraskuuta 2012, valmisteiden Pediococcus acidilactici
CNCM MA 18/5M DSM 11673, Pediococcus pentosaceus DSM 23376, NCIMB 12455 ja NCIMB 30168, Lactobacillus plantarum DSM
3676 ja DSM 3677 ja Lactobacillus buchneri DSM 13573 hyviksymisestd kaikkien eldinlajien rehun lisdaineina (EUVL L 330,
30.11.2012,s. 14).

EFSA Journal 2023;21(3):7872.

Komission asetus (EY) N:o 378/2005, annettu 4 pdivind 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)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Pediococcus pentosaceus DSM 23376 -valmiste tdyttdd asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt edellytykset. Sen vuoksi kyseisen lisdaineen hyviksyntd olisi uusittava.
Komissio katsoo lisdksi, ettd lisdaineen kéyttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi olisi
toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteiti.

(7)  Koska Pediococcus pentosaceus DSM 23376 -valmisteen hyviksyntd rehun lisdaineena uusitaan, tdytintoonpa-
noasetusta (EU) N:o 1119/2012 olisi muutettava.

(8)  Tissd 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 ryhmain “sdilorehun lisdaineet” kuuluvan, liitteessd
tismennetyn valmisteen hyviksyntd kyseisess liitteessd vahvistetuin edellytyksin.
2 artikla
Tiytint6onpanoasetuksen (EU) N:o 1119/2012 muuttaminen

Poistetaan tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 1119/2012 liitteestd kohta 1k2105 "Pediococcus pentosaceus DSM 23376

3 artikla
Voimaantulo

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

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

Tehty Brysselissd 7 pdiviand syyskuuta 2023.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN



LIITE

Lisdaineen Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, | Eldinlaji tai Val'.lln.lméIIS* Ee Hyvaksynnin
tunnistenu- Lisdaine ’ : M ’ ) Enimmaisika | Prtoisuus pitoisuus Muut maardykset voimassaolo
analyysimenetelma -ryhmi sitr
mero PMY kg tuoretta ainesta padttyy
Luokka: teknologiset lisdaineet. Funktionaalinen ryhmii: siilorehun lisdaineet
1k2105 | Pediococcus Lisdaineen koostumus Kaikki - - Lisdaineen ja esiseosten kayttoohjeissa on | 28. syyskuuta
pentosaceus DSM eldinlajit mainittava varastointiolosuhteet. 2033

23376

Pediococcus pentosaceus DSM 23376
-valmiste, joka sisiltad vahintddn
1 x 10" PMY/g lisdainetta

Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus
Pediococcus pentosaceus DSM 23376
-kannan elinkykyisid soluja

Analyysimenetelmd (")

Pediococcus pentosaceus
DSM 23376:n mddrittaminen
rehun lisdaineesta:

— Pintaviljelymenetelmd MRS

Agarilla (EN 15786)

Pediococcus pentosaceus
DSM 23376:n tunnistaminen:

— pulssikenttdgeelielektroforeesi
(PFGE) tai DNA:n sekvensointi-
menetelmat

Lisdaineen vidhimmaiisannos, kun sitd ei
kdytetd yhdessi muiden mikro-organis-
mien kanssa sdilorehun lisdaineena: 1x10%
PMY kg tuoretta ainesta.

Rehualan toimijoiden on vahvistettava li-
sdaineen ja esiseosten kayttdjid varten toi-
mintamenettelyt ja jirjestelyt lisdaineen
kiytostd aiheutuvien mahdollisten riskien
varalta. Jos riskejd ei voida ndiden menette-
lyjen ja jdrjestelyjen avulla poistaa, lisdai-
netta ja esiseoksia ksiteltdessd on kaytetta-
vi iho- ja hengityssuojaimia.

(") 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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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.

	Komission täytäntöönpanoasetus (EU) 2023/1704, annettu 7 päivänä syyskuuta 2023, Pediococcus pentosaceus DSM 23376 -valmisteen hyväksynnän uusimisesta kaikkien eläinlajien rehun lisäaineena ja täytäntöönpanoasetuksen (EU) N:o 1119/2012 muuttamisesta 
	LIITE 


