5 Euroopan unionin FI
virallinen lehti L-sarja
2024/1810 2.7.2024

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2024/1810,
annettu 1 pdivinid heindkuuta 2024,

Lentilactobacillus buchneri DSM 22501 -valmisteen hyviksynnin uusimisesta kaikkien elidinlajien
rehun lisdaineena ja tiytintoonpanoasetuksen (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 kdytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontdmiselle ja uusimiselle.

Lentilactobacillus buchneri DSM 22501 -valmiste (jonka aiempi taksonominen nimi on Lactobacillus buchneri DSM
22501) hyviksyttiin kymmeneksi vuodeksi kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena komission tiytintoonpanoase-
tuksella (EU) N:o 1113/2013 (3.

Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee Lentilactobacillus
buchneri DSM 22501 -valmisteen hyviksynnin uusimista kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena ja jossa pyydetdin
kyseisen lisdaineen luokittelua lisdaineluokkaan "teknologiset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmidin "sdilorehun
lisdaineet”. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 2 kohdan mukaisesti
vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempdnd ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 11
pdivind joulukuuta 2023 antamassaan lausunnossa (), ettd Lentilactobacillus buchneri DSM 22501 -valmiste on
edelleen turvallinen kaikille eldinlajeille, kuluttajille ja ympiristolle tlld hetkelld hyviksytyissd kiyttoolosuhteissa. Se
totesi myos, ettd lisdaine, joka on testattu kantaja-aine maltodekstriinin avulla, ei ole ihoa tai silmii drsyttivd, mutta
sitd olisi pidettdava hengitysteitd herkistdvdna aineena. Padtelmia ei voitu tehdd sen mahdollisesta ihoa herkistavista
vaikutuksesta. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myos, ettei lisdaineen tehoa ole tarpeen arvioida, koska
hyviksynndn uusimista koskevaan hakemukseen ei sisilly alkuperiisen hyvaksynnin edellytysten muuttamista tai
taydentiamistd koskevaa ehdotusta, joka vaikuttaisi lisdaineen tehoon.

Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 nimetty vertailulaboratorio katsoi, ettd edellisen hyviksynnin yhteydessi
toteutetun rehun lisdaineena kiytettdvan Lentilactobacillus buchneri DSM 22501 -valmisteen analyysimenetelmai
koskevan arvioinnin tuloksena tehdyt pditelmit ja annetut suositukset ovat pitevid ja sovellettavissa tihin
hakemukseen. Komission asetuksen (EY) N:o 378/2005 (*) 5 artiklan 4 kohdan c alakohdan mukaisesti vertailulabo-
ratoriolta ei sen vuoksi edellytetd arviointiraporttia.

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

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 1113/2013, annettu 7 piivdnd 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 hyviksymisestd kaikkien eldinlajien rehun lisdaineina

(EUVLL 298, 8.11.2013, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elireg_impl/2013/1113/0j).
() EFSA Journal. 2024;22:e8541.

(*) 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/

3780j).
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(6)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Lentilactobacillus buchneri DSM 22501 -valmiste tdyttad asetuksen
(EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt edellytykset. Sen vuoksi kyseisen lisdaineen hyviksynté olisi uusittava.
Lisiksi komissio katsoo, ettd lisdaineen kéyttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkiisemiseksi olisi
toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteitd. Naméd suojatoimenpiteet eivdt saisi kuitenkaan rajoittaa muiden
unionin lainsddddnnon mukaisten tyontekijoiden turvallisuutta koskevien vaatimusten soveltamista.

(7)  Koska Lentilactobacillus buchneri DSM 22501 -valmisteen hyviksyntd rehun lisdaineena uusitaan, tdytintoonpa-
noasetusta (EU) N:o 1113/2013 olisi muutettava.

(8)  Koska turvallisuuteen liittyvit syyt eivit edellytd Lentilactobacillus buchneri DSM 22501 -valmisteen hyviksynnin
edellytyksiin tehtdvien muutosten vilitontd soveltamista, on aiheellista sditdd siirtymaajasta, jotta asianomaiset
tahot voivat valmistautua hyviksynnin 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 "sdilérehun lisdaineet” kuuluvan, liitteessd

tarkoitetun valmisteen hyviksyntd kyseisess liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 1113/2013 muuttaminen

Poistetaan taytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 1113/2013 liitteestd kohta 1k20738 "Lactobacillus buchneri DSM 22501”.

3 artikla

Siirtymétoimenpiteet

Sallitaan liitteessi tarkoitetun valmisteen ja sitd sisiltivin rehun, joka on valmistettu ja varustettu merkinnéilld ennen 22
pdivdd heindkuuta 2025 ennen 22 piivdd heindkuuta 2024 voimassa olleiden sddntojen mukaisesti, saattaminen
markkinoille ja kaytto, kunnes varastot loppuvat.

4 artikla

Voimaantulo

Tdmad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.
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Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 1 paivand heindkuuta 2024.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1810/oj
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Rehun Vihimmaispi- | Enimmaispi- . N
C i a1 N . ) Hyviksynnin
lisdaineen s Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji Enimmii- toisuus toisuus - X
. Lisdaine ) p . .. o Muut maardykset voimassaolo
tunniste- analyysimenetelma tai -ryhma sikd Sitt
numero PMY kg tuoretta ainesta paattyy

Luokka: teknologiset lisdaineet. Funktionaalinen ryhma: siilorehun lisdaineet

1k20738

Lentilactobacillus
buchneriDSM 22501

Lisdaineen koostumus

Lentilactobacillus buchneri DSM 22501
-valmiste, joka sisltad vahintddn 5 x
10'° PMY/g lisdainetta

Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus
Lentilactobacillus buchneri DSM 22501
-kannan elinkykyisid soluja

Analyysimenetelmd (')

Lentilactobacillus buchneri DSM
22501:n méarittiminen rehun lisiai-
neesta:

— Pintaviljelymenetelmd MRS-aga-
rilla (EN 15787)

Lentilactobacillus buchneri DSM

22501:n tunnistaminen:

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

Kaikki
elainlajit

Lisdaineen ja esiseosten
kéyttoohjeissa on mainitta-
va varastointia koskevat
edellytykset.

Lisdaineen  vdhimmadisan-
nos, kun sitd ei kdytetd yh-
dessd muiden mikro-orga-
nismien kanssa siilérehun
lisdaineena: 1 x 10° PMY kg
tuoretta ainesta.

Rehualan toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kdyttdjid varten
toimintamenettelyt ja jar-
jestelyt lisdaineen kaytostd
aiheutuvien mahdollisten
riskien varalta. Jos riskejd ei
voida ndiden menettelyjen
ja jarjestelyjen avulla pois-
taa, lisdainetta ja esiseoksia
kisiteltdessd on kdytettdva
iho- ja hengityssuojaimia.

22. heindkuuta
2034

(")  Analyysimenetelmii 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.
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