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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2025/1504,
annettu 25 piivini heinikuuta 2025,
Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 40027 -valmisteen hyviksynnin uusimisesta kaikkien
eliinlajien rehun lisdaineena ja tiytint6onpanoasetuksen (EU) N:o 1113/2013 muuttamisesta
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettavistd 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 hyviksynnin myontdmiselle ja uusimiselle.

(2)  Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 40027 -valmiste (jonka aiempi taksonominen nimi on Lactobacillus plantarum
NCIMB 40027) hyviksyttiin kymmeneksi vuodeksi kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena komission taytint66npa-
noasetuksella (EU) N:o 1113/2013 (3.

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee Lactiplantibacillus
plantarum NCIMB 40027 -valmisteen hyviksynnin uusimista kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena ja jossa
pyydetddn kyseisen lisdaineen luokittelua lisdaineluokkaan “teknologiset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhméain
"sdilorehun lisdaineet”. Hakemuksen mukana on toimitettu asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 2 kohdan
mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(4) Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen,  jdljempdnd  ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’,  totesi
26 pdivand marraskuuta 2024 (*) antamassaan lausunnossa, ettd Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 40027 -valmiste
on edelleen turvallinen kaikille eldinlajeille, kuluttajille ja ympiristolle. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi
myos, ettd lisdaine ei ole ihoa eikd silmid drsyttdvd, mutta sitd olisi pidettivd mahdollisesti ihoa ja hengitysteitd
herkistdvini ja ettd kaikkea ihon ja hengitysteiden kautta tapahtuvaa altistumista pidetddn riskind. Se totesi myos,
ettei lisdaineen tehoa ole tarpeen arvioida, koska hyviaksynnin uusimista koskevaan hakemukseen ei sisilly
alkuperiisen hyviksynnin edellytysten muuttamista tai tdydentdmistd koskevaa ehdotusta, joka vaikuttaisi lisdaineen
tehoon.

() EUVLL 268,18.10.2003, s. 29, ELL https://eur-lex.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 1113/2013, annettu 7 piivind marraskuuta 2013, valmisteiden Lactobacillus plantarum

NCIMB 40027, Lactobacillus buchneri DSM 22501, Lactobacillus buchneri NCIMB 40788/CNCM 1-4323, Lactobacillus buchneri
LN 40177/ATCC PTA-6138 ja Lactobacillus buchneri LN 4637|ATCC PTA-2494 hyviksymisesti kaikkien eldinlajien rehun lisdaineina
(EUVLL 298, 8.11.2013, s. 29, ELL http://data.europa.eufelireg_impl/2013/1113/0j).

(*) EFSA Journal 22(12), €9145. https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2024.9145.

ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2025/1504/0j 1/5


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/1113/oj
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.9145

FI

EUVL L, 28.7.2025

(5)  Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 nimetty vertailulaboratorio katsoi, ettd edellisen hyviksynnan yhteydessi toteutetun
rehun lisdaineena kéytettdvan Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 40027 -valmisteen analyysimenetelmii koskevan
arvioinnin tuloksena tehdyt pditelmit ja annetut suositukset ovat pitevid ja sovellettavissa tahin hakemukseen.
Komission asetuksen (EY) N:o 378/2005 (*) 5 artiklan 4 kohdan c¢ alakohdan mukaisesti vertailulaboratorion
arviointiraporttia ei sen vuoksi edellyteta.

(6)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettid Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 40027 -valmiste tdyttdd asetuksen
(EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt edellytykset. Sen vuoksi kyseisen lisdaineen hyviksyntd olisi uusittava.
Lisdksi komissio katsoo, ettd lisdaineen kdyttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi olisi
toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteitdi. Ndmd suojatoimenpiteet eivdt saisi kuitenkaan rajoittaa
tyontekijoiden turvallisuutta koskevien muiden unionin lainsdddannon mukaisten vaatimusten soveltamista.

(7)  Koska Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 40027 -valmisteen hyviksyntd rehun lisdaineena uusitaan, taytintoonpa-
noasetusta (EU) N:o 1113/2013 olisi muutettava.

(8)  Koska turvallisuuteen liittyvit syyt eivit edellytd Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 40027 -valmisteen hyviksynnin
edellytyksiin tehtdvien muutosten vilitonti soveltamista, on aiheellista sddtaa siirtymaiajasta, jotta asianomaiset tahot
voivat valmistautua hyviksynnan uusimisesta aiheutuvien uusien vaatimusten noudattamiseen.

(9)  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
tarkoitetun valmisteen hyviksynti kyseisessi liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Tiytintonpanoasetuksen (EU) N:o 1113/2013 muuttaminen

Poistetaan tdytantoonpanoasetuksen (EU) N:o 1113/2013 liitteestd kohta 1k20743 "Lactobacillus plantarum NCIMB 40027”.

3 artikla

Siirtymijirjestelyt

Sallitaan valmisteen Lactobacillus plantarum NCIMB 40027, sellaisena kuin se on hyvaksyttyni tdytintoonpanoasetuksen
(EU) N:o 11132013 mukaisesti, ja sitd sisdltdvin rehun, joka on valmistettu ja varustettu merkinnoilli ennen 17
pdivad elokuuta 2026 niiden sddntojen mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen 17 piivdd elokuuta 2025, saattaminen
markkinoille ja kaytto, kunnes varastot loppuvat.

(*) Komission asetus (EY) N:o 378/2005, annettu 4 piivind maaliskuuta 2005, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 tdytintoonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd rehujen lisdaineita koskeviin hakemuksiin liittyvien
yhteison vertailulaboratorion tehtdvien ja velvollisuuksien osalta (EUVL L 59, 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/
378)0j).
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4 artikla
Voimaantulo

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

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

Tehty Brysselissd 25 pdivand heindkuuta 2025.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1504/0j



(o/+0s1/szog/idwr Sax/ijo/noedomna-erep//:dny 117

LIITE
Rehun Vahimmiis- | Enimmdispitoi- . .
L -t o {o S Hyviksynnan
lisdaineen . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai o pitoisuus suus s X
. Lisdaine . .. .. Enimmaisika Muut maardykset voimassaolo
tunnistenu- analyysimenetelma -ryhmi it
mero PMY kg tuoretta ainesta paattyy

Luokka: teknologiset lisdaineet. Funktionaalinen ryhma: siilorehun lisdaineet

1k20743

Lactiplantibacillus
plantarum NCIMB

40027

Lisdaineen koostumus

Lactiplantibacillus plantarum NCIMB
40027 -valmiste, joka sisaltdd
vdhintddn 1 x 10" PMY |/ g lisdainetta

Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus

Lactiplantibacillus plantarum NCIMB
40027 -kannan elinkykyisid soluja.

Analyysimenetelmd (')

Lactiplantibacillus plantarum NCIMB
40027:n tunnistaminen:

— DNAnn sekvensointimenetelmit
tai pulssikenttigeelielektroforeesi
(PFGE) (CENJTS 17697).

Lactiplantibacillus plantarum NCIMB

40027:n madrittaminen:

— pintaviljelymenetelma (tai
maljavalumenetelmé) MRS-
agarilla (EN 15787).

Kaikki
elainlajit

Lisdaineen ja esiseosten
kédyttoohjeissa on mainittava
varastointia koskevat

edellytykset.

Lisdaineen vihimmaisannos,
kun sité ei kdytetd yhdessd
muiden mikro-organismien
kanssa siilorehun
lisdaineena:

— 1 x 10® PMY/kg tuoretta
ainesta helposti tai
kohtalaisen vaikeasti
sdilottavin aineksen
osalta (%)

— 1 x 10° PMY/kg tuoretta
kasviainesta vaikeasti
sdilottdvin aineksen
osalta ().

Lactiplantibacillus plantarum
NCIMB 40027 -valmisteessa
kéytettavid
kryoprotektantteja voivat
olla muun muassa seuraavat:
— glysiini< 20 %
— natriumerytorbaatti
<20 %.

17. elokuuta
2035
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Rehun Vihimmais- Enimmdispitoi-

S s i e . Hyviksynnin
lisdaineen . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai e pitoisuus suus - yvaxsy
. Lisdaine : ] .. Enimmaisikd Muut maaraykset voimassaolo
tunnistenu- analyysimenetelma -ryhmi At
mero PMY kg tuoretta ainesta paattyy

4. Rehualan toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kayttdjid varten
toimintamenettelyt ja
jarjestelyt lisdaineen kaytostd
aiheutuvien mahdollisten
riskien varalta. Jos riskejd ei
voida poistaa tallaisten
menettelyjen ja jarjestelyjen
avulla, lisdainetta ja
esiseoksia kaytettdessd on
kéytettavd iho- ja
hengityssuojaimia.

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

() Helposti sdilottavd nurmirehu: > 3 prosenttia liukoisia hiilihydraatteja tuoreaineessa; kohtalaisen vaikeasti siilottdvd nurmirehu: 1,5-3,0 prosenttia liukoisia hiilihydraatteja tuoreaineessa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 tdytintoonpanoa koskevista yksityiskohtaisista saannoistd hakemusten laadinnan ja esittimisen sekd rehun lisdaineiden arvioinnin ja hyviksymisen
osalta 25 piivand huhtikuuta 2008 annetun komission asetuksen (EY) N:o 429/2008 mukaisesti (EUVL L 133, 22.5.2008, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2008/429/0j).

()  Vaikeasti sdilottavd nurmirehu: < 1,5 prosenttia liukoisia hiilihydraatteja tuoreaineessa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 tdytintdonpanoa koskevista yksityiskohtaisista
sdannoistd hakemusten laadinnan ja esittimisen sekd rehun lisdaineiden arvioinnin ja hyviksymisen osalta 25 pdivind huhtikuuta 2008 annetun komission asetuksen (EY) N:o 429/2008 mukaisesti
(EUVLL 133, 22.5.2008, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2008/429/0j).
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