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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2024/1104,
annettu 17 péivini huhtikuuta 2024,

Lactiplantibacillus plantarum DSM 11520 -valmisteen hyviksymisesti hevosten, koirien, kissojen ja
kanien rehun lisiaineena

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kéytettdvistd 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:
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Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kdytettivien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontimiselle.

Lactiplantibacillus plantarum DSM 11520 -valmisteen hyviksymistd varten on tehty hakemus asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan
3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

Hakemus koskee Lactiplantibacillus plantarum DSM 11520 -valmisteen hyviksymistd hevosten, koirien, kissojen ja
kanien rehun lisdaineena, ja siind pyydetddn kyseisen lisdaineen luokittelemista luokkaan "teknologiset lisdaineet” ja
funktionaaliseen ryhméan "happamuudenséitoaineet”.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempdnd ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 23
pdivind maaliskuuta 2023 antamassaan lausunnossa (), ettd ehdotettujen kayttoedellytysten mukaisesti kdytettyna
Lactiplantibacillus plantarum DSM 11520 -valmiste on turvallinen kohdelajeille, hevosenlihaa syoville kuluttajille ja
ympdristolle. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myos, ettd lisdaine ei ole ihoa tai silmid drsyttdvd, mutta
tehoaineen proteinaasiluonteen vuoksi sitd olisi pidettdvi hengitysteitd herkistdviana aineena. Siitd, voiko kyseinen
lisaaine olla ihoa herkistdva, ei voitu tehdd pddtelmid. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lisiksi, ettd rehujen
pH-arvoa voidaan mahdollisesti pienentdd lisadmalld Lactiplantibacillus plantarum DSM 11520 -valmistetta
viahimmiispitoisuudella 8,0 x 10'° PMY kg kaurasta saatuihin tuotteisiin (n. 55 %:n kosteuspitoisuus), porkkanasta
saatuihin tuotteisiin (> 90 %m kosteuspitoisuus) ja kookospdhkindstd saatuihin tuotteisiin (> 90 %mn
kosteuspitoisuus). Elintarviketurvallisuusviranomainen myos vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun
vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmast, jolla lisdaine madritetdan rehusta.

Lactiplantibacillus plantarum DSM 11520 -valmistetta koskevassa arvioinnissa olisi otettava huomioon se, ettd kaneja
pidetddn komission asetuksen (EY) N:o 429/2008 (°) 1 artiklan 1 kohdan mukaisesti elintarviketuotantoeldimina.
Eldinten rehuissa kéytettivid lisdaineita, tuotteita tai aineita kasittelevin lautakunnan 169. tdysistunnossa (%)
lautakunta totesi, ettd koska elintarviketurvallisuusviranomainen totesi 23 pdivini maaliskuuta 2023 antamassaan
lausunnossa, ettd Lactiplantibacillus plantarum DSM 11520 -valmisteeseen voidaan soveltaa tunnustetun turvallisuus-
olettaman periaatetta, lisdaineen katsotaan olevan turvallinen lisdainetta sisdltavalld rehulla ruokittujen kanien
kuluttajille.

EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29, ELI: http://data.europa.cu/elijreg/2003/1831/oj.

EFSA Journal 2023;21(4):7974.

Komission asetus (EY) N:o 429/2008, annettu 25 pidivind huhtikuuta 2008, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 tdytintoonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd hakemusten laadinnan ja esittimisen sekd rehun
lisdaineiden arvioinnin ja hyviksymisen osalta (EUVL L 133, 22.5.2008, s. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2008/429/
2021-03-27).

Istunnon poytdkirja on saatavilla seuraavassa osoitteessa: https:/[www.efsa.europa.eufen/events/169th-plenary-meeting-feedap-
panel.

Euroopan unionin FI
virallinen lehti ?
2()24/1]()4 18.4.2024

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1104/oj



FI

EUVL ??

(6)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Lactiplantibacillus plantarum DSM 11520 -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 ehkéisemiseksi olisi
toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteiti.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksyminen
Hyviksytdan lisdaineluokkaan “teknologiset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain "happamuudensditdaineet” kuuluva,
liitteessd tdsmennetty valmiste eldinten ruokinnassa kaytettivina lisdaineena kyseisessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.
2 artikla
Voimaantulo

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

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

Tehty Brysselissd 17 pdivand huhtikuuta 2024.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Rehun Vihimmdis- | Enimmdispitoi- , .
s s 1o o . Hyviksynnin
lisdaineen . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji Enimmdi- pitoisuus suus e .
. Lisdaine ) p - .. 2 Muut maardykset voimassaolo
tunnistenu- analyysimenetelmd tai -ryhmd sikd St
mero PMY kg rehuainetta paattyy

Luokka: Teknologiset lisiaineet. Funk

tionaalinen ryhmi: Happamuudensiitoaineet

1002 Lactiplantibacillus
plantarum DSM

11520

Lisdaineen koostumus
Lactiplantibacillus plantarum DSM
11520 -valmiste, joka sisdltdd vahin-
tddn 1,3 x 10" PMY/g lisdainetta
Kiinted muoto

Tehoaineen ominaispiirteiden kuvaus
Lactiplantibacillus plantarum DSM
11520 -kannan elinkykyisid soluja

Analyysimenetelmd (')
Lactiplantibacillus plantarum DSM
11520:n médrittiminen rehun lisdai-
neesta:

— pintaviljelymenetelmé (tai malja-
valumenetelma) MRS-agarilla (EN
15787)

Lactiplantibacillus plantarum DSM
11520:n tunnistaminen:

— DNA:nn sekvensointimenetelmat
tai pulssikenttigeelielektroforeesi
(PFGE) — CEN/TS 17697

Hevoset
Koirat

Kis-

sat Kanit

8,0 x 10"

Lisdaineen ja esiseosten kayt-
toohjeissa on mainittava va-
rastointia koskevat edelly-
tykset sekd stabiilisuus

lampokasittelyssa.

Lisdaineen ja esiseosten kdyt-
toohjeissa on mainittava
seuraavat edellytykset:

”Saa kayttad yksinomaan

kaurasta saaduissa tuot-
teissa (> 55 %:n kos-

teuspitoisuus)

porkkanasta saaduissa
tuotteissa (> 90 %:n

kosteuspitoisuus)

kookospihkinistd saa-

duissa tuotteissa

(2 90 %:n kosteuspitoi-

suus).”
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lisdaaineen
tunnistenu-

Rehun
Lisdaine

mero

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji
tai -ryhma

Enimmai-
sikd

Vihimmdis- | Enimmaispitoi-
pitoisuus suus

PMY/kg rehuainetta

Muut maardykset

Hyviksynnan
voimassaolo
paittyy

Luokka: Teknologiset lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: Happamuudensiitoaineet

Rehualan toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kayttdjid varten
toimintamenettelyt ja jarjes-
telyt niiden kéytosta aiheu-
tuvien mahdollisten riskien
varalta. Jos riskeji ei voida
ndiden menettelyjen ja jér-
jestelyjen avulla poistaa, li-
sdainetta ja esiseoksia kési-
teltdessd on kaytettavi iho- ja
hengityssuojaimia.
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(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavalta vertailulaboratorion verkkosivustolta: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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