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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2024/764,
annettu 29 piivini helmikuuta 2024,

Bacillus subtilis CNCM 1-4606-, CNCM 1-5043- ja CNCM 1-4607- seki Lactococcus lactis CNCM 1-4609
-bakteereja sisiltivin valmisteen hyviksymisestd kaikkien eliinlajien rehun lisiaineena

(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 sidddetddn eldinten ruokinnassa kaytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontimiselle.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus Bacillus subtilis CNCM 1-4606-, CNCM
[-5043- ja CNCM 1-4607- sekd Lactococcus lactis CNCM 1-4609 -bakteereja sisdltdvin valmisteen hyviksymistd
varten. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat
tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee Bacillus subtilis CNCM 1-4606-, CNCM 1-5043- ja CNCM [-4607- sekid Lactococcus lactis CNCM
[-4609 -bakteereja sisdltdvin valmisteen hyviksymistd kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena ja siind pyydetdan
kyseisen lisdaineen luokittelemista luokkaan “teknologiset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdiin “hygieniaa
edistdvit aineet”.

(4)  Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi 30 pdivdnd syyskuuta 2021 () ja 1 pdivaind helmikuuta 2023 ()
antamissaan lausunnoissa, ettd Bacillus subtilis CNCM [-4606-, CNCM [-5043- ja CNCM 1-4607- sekd Lactococcus
lactis CNCM [-4609 -bakteereja sisiltivd valmiste on turvallinen kohdelajeille, kuluttajille ja ympiristolle, kunhan
noudatetaan ehdotettuja kayttoedellytyksid, joihin ei sisilly lisdaineen kdyttd hivenaineita tai sdilontdaineita
sisdltavissd kaupallisissa esiseoksissa. Se totesi my0s, ettd valmiste ei ole ihoa tai silmid drsyttdvd eikd ihoa
herkistdvd, mutta vaikuttavan aineen proteinaasiluonteen vuoksi sitd olisi pidettdvd hengitysteitd herkistdvani
aineena. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myos, ettd ehdotetulla vihimmaistasolla kéytettyna lisdaine voi
vihentdd Salmonella Typhimurium -bakteerien kasvua rehussa, jonka kosteuspitoisuus on korkea (kosteus 60-90 %),
ja huomautti, ettd kyseisen lisdaineen kdyton ei voida katsoa korvaavan maatalouden tavanomaisia hygieniaedel-
lytyksid. Lisiksi elintarviketurvallisuusviranomainen vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailula-
boratorion toimittaman raportin analyysimenetelmdstd, jolla lisdaine madritetddn rehusta.

(5)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Bacillus subtilis CNCM [-4606-, CNCM [-5043- ja CNCM 1-4607- seki
Lactococcus lactis CNCM 1-4609 -bakteereja sisiltdvd valmiste tdyttdd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa
sdddetyt edellytykset. Sen vuoksi kyseisen valmisteen kdytto olisi hyvaksyttava. Lisiksi komissio katsoo, ettd
lisdaineen kiyttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkdisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia
suojatoimenpiteita.

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

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2021;19(11):6907.
() EFSA Journal 2023;21(3):7871.
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksytadn lisdaineluokkaan "teknologiset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmidin “hygieniaa edistdvit aineet” kuuluva,
liitteessd tarkoitettu valmiste eldinten ruokinnassa kdytettavind lisiaineena kyseisess liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

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

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

Tehty Brysselissd 29 pdivand helmikuuta 2024.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LIITE
Lisdain- Vihimmiispitoisuus | CmmAISPi- Hyviksynnin
een s Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai | Enimmai- P toisuus . yYaxsy
. Lisdaine . P ; s Muut maaraykset voimassaolo
tunniste- analyysimenetelma -ryhmi sika itt
numero PMY/kg tdysrehua paattyy

Luokka: teknologiset lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: hygieniaa edistivit aineet (Salmo:

nella Typhimurium- bakteerin aiheuttaman kontaminaation vihentiminen)

1n01

Bacillus subtilis
CNCM 1-4606,
CNCM 1-5043 ja
CNCM 1-4607
seka Lactococcus
lactis CNCM
1-4609

Lisdaineen koostumus

Bacillus subtilis CNCM 1-4606-, CNCM 1-5043-

ja CNCM [-4607- sekd Lactococcus lactis CNCM

[-4609 -bakteereja sisdltivd valmiste, joka

sisltad vahintdan:

— 2 x 10° PMY/g Bacillus subtilis -bakteerin
kolmea kantaa yhteensi (suhteessa 1:1:1);

— 2 x 10° PMY/g Lactococcus lactis -bakteeria.

Tehoaineen kuvaus

Bacillus subtilis CNCM I-4606-, CNCM 1-504 3-
ja CNCM [-4607- sekd Lactococcus lactis CNCM
[-4609 -bakteerien elinkykyiset itiot

Analyysimenetelmd (1)

Bacillus subtilis CNCM 1-4606-, CNCM 1-504 3-

ja CNCM 1-4607 -bakteerien lukumdirin

mairittiminen rehun lisdaineesta, esiseoksista

ja rehuseoksista:

— pintaviljelymenetelmi tryptoni-soija-aga-
rilla (EN 15784);

Lactococcus lactis CNCM 1-4609 -bakteerien

lukumairan madrittiminen rehun

lisdaineesta, esiseoksista ja rehuseoksista:

— maljavalumenetelmd MRS-agarilla
15214).

(EN

Kaikki
elainlajit

Bacillus subtilis
CNCM I- 4606,
4607 ja 5043
(suhteessa 1:1:1): 1
x 10°
Lactococcus lactis
CNCM 1-4609: 1 x
10°

1.

Lisdaineen ja esiseosten kéyt-
toohjeissa on mainittava varas-
tointia koskevat edellytykset
sekd stabiilisuus lampokasitte-
lyssi.

Lisdainetta saa kayttdd ainoas-
taan mdskirehuseoksissa tai
kiinteissd rehuaineissa, jotka
on tarkoitettu sellaisen rehun
valmistukseen, jonka kosteus-
pitoisuus on 60-90 %.

Lisdainetta ei saa kdyttda hiven-
aineita tai siilontdaineita sisil-
tivissd esiseoksissa.

Lisdaineen ja esiseosten etike-
tissd on oltava seuraavat tiedot:
"Lisdaine 1n01 on tarkoitettu
vihentdimédn Salmonella Typ-
himurium -bakteerin aiheutta-
maa kontaminaatiota. Sen
kiytto ei korvaa maatalouden
tavanomaisia hygieniaedelly-
tyksid.”

21. maaliskuuta
2034
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Bacillus subtilis CNCM 1-4606-, CNCM I-5043- 5. Rehualan toimijoiden on vah-
ja CNCM 1-4607- sekd Lactococcus lactis CNCM vistettava lisdaineen ja esiseos-
[-4609 -bakteerien tunnistaminen: ten kédyttdjid varten toiminta-
Pulssikenttigeelielektroforeesi (PFGE) CEN/TS menettelyt  ja  jdrjestelyt
17697 tai DNAmn sekvensointimenetelmat lisdaineen kaytostd aiheutu-

vien mahdollisten riskien va-
ralta. Jos riskeji ei voida pois-
taa tillaisten menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla, lisdainetta
ja esiseoksia kisiteltdessd on
kiytettava 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

k|

20T ¢ “11ANE


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) 2024/764, annettu 29 päivänä helmikuuta 2024, Bacillus subtilis CNCM I-4606-, CNCM I-5043- ja CNCM I-4607- sekä Lactococcus lactis CNCM I-4609 -bakteereja sisältävän valmisteen hyväksymisestä kaikkien eläinlajien rehun lisäaineena 
	LIITE 


