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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2023/2646,
annettu 28 pdivind marraskuuta 2023,

Lentilactobacillus buchneri DSM 32650 -valmisteen hyviksymisesti kaikkien eldinlajien rehun
lisiaineena

(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,

seki katsoo seuraavaa:

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

(2)  Lentilactobacillus buchneri DSM 32650 -valmisteen hyviksymistd varten on tehty hakemus asetuksen (EY)
N:o 18312003 7 artiklan mukaisesti. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan
3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee Lentilactobacillus buchneri DSM 32650 -valmisteen hyviksymistd kaikkien eldinlajien rehun
lisdaineena, ja siind pyydetddn kyseisen lisdaineen luokittelemista luokkaan “teknologiset lisdaineet” ja
funktionaaliseen ryhméin "sdilorehun lisdaineet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempdnd ’‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 12
pdivind toukokuuta 2023 antamassaan lausunnossa (), ettd ehdotettujen kiyttoedellytysten mukaisesti kdytettyna
Lentilactobacillus buchneri DSM 32650 -valmiste on turvallinen kohdelajeille, kuluttajille ja ympdristolle. Tietojen
puuttumisen vuoksi ei voitu péitelld, voiko kyseinen lisdaine olla ihoa ja silmid drsyttdvd tai ihoa herkistiva.
Vaikuttavan aineen proteinaasiluonteen vuoksi lisdainetta olisi pidettdvd hengitysteitd herkistdvind aineena.
Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lisiksi, ettd ehdotuksen mukaisena mairini lisittynd Lentilactobacillus
buchneri DSM 32650 voi lisitd helposti ja kohtalaisen vaikeasti sdilottdvdstd nurmirehuaineesta valmistetun
sdilorehun (28-45 prosenttia kuiva-ainetta) aerobista stabiiliutta. Elintarviketurvallisuusviranomainen myos vahvisti
asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmistd, jolla
lisdaine madritetddn rehusta.

(5)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Lentilactobacillus buchneri DSM 32650 -valmiste tdyttdd asetuksen
(EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa saddetyt edellytykset. Sen vuoksi kyseisen valmisteen kaytto olisi hyviksyttava.
Lisaksi komissio katsoo, ettd lisdaineen kayttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi olisi
toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteita.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytdan liitteessd tarkoitettu, lisdaineluokkaan “teknologiset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin “sdilorehun
lisdaineet” kuuluva valmiste eldinten ruokinnassa kdytettdvina lisdaineena kyseisessa liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2023;21(6):8055.
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T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentena pdivini sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

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

Tehty Brysselissd 28 pdivand marraskuuta 2023.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Lentilactobacillus buchneri DSM 32650
-valmiste, joka sisdltad vahintddn 1 x 10"
PMY/g lisdainetta

Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus

Lentilactobacillus buchneri DSM 32650
-kannan elinkykyisid soluja

Analyysimenetelmi ()

Lentilactobacillus buchneri DSM 32650:n
mairittiminen rehun lisdaineesta:

— Pintaviljelymenetelmd (tai maljavalu-
menetelmd) MRS-agarilla (EN 15787)

Lentilactobacillus buchneri DSM 32650:n
tunnistaminen:

— Enterobakteerien genomeissa toistu-
vien geenienvilisten sekvenssien kon-
sensuspolymeraasiketjureaktio (ERIC-
PCR) tai DNA:n sekvensointimenetel-
mit tai pulssikenttigeelielektroforeesi
(PFGE) — CEN/TS 17697

koskevat edellytykset.

Lisdaineen vihimmaisannos, kun
sitd el kaytetd yhdessi muiden
mikro-organismien kanssa sailo-
rehun lisdaineena: 1 x 10° PMY kg
helposti ja kohtalaisen vaikeasti
sdilottavad tuoreainetta (3).

Rehualan toimijoiden on vahvis-
tettava lisdaineen ja esiseosten
kdyttdjid varten toimintamenette-
Iyt ja jarjestelyt niiden kdytostd ai-
heutuvien mahdollisten riskien
varalta. Jos riskeji ei voida ndiden
menettelyjen ja jirjestelyjen avulla
poistaa, lisdainetta ja esiseoksia
kisiteltdessd on kdytettdavd iho-,
silmé- ja hengityssuojaimia.

(") 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

(%) Helposti sdilottavd nurmirehu: > 3 prosenttia liukoisia hiilihydraatteja tuoreaineessa; kohtalaisen vaikeasti sailottava nurmirehu: 1,5-3,0 prosenttia liukoisia hiilihydraatteja tuoreaineessa Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 tdytintoonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd hakemusten laadinnan ja esittdmisen sekd rehun lisdaineiden arvioinnin ja hyviksymisen osalta 25

pdivand huhtikuuta 2008 annetun komission asetuksen (EY) N:o 429/2008 (EUVL L 133, 22.5.2008, s. 1) mukaisesti.
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