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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2024/2412,
annettu 13 péivinid syyskuuta 2024,

Pediococcus pentosaceus DSM 23688 -valmisteen hyviksynnin uusimisesta kaikkien eldinlajien rehun
lisdaineena ja tiytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 84/2014 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kéytettavistd lisdaineista 22 pdivini 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 kiytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontdmiselle ja uusimiselle.

Pediococcus pentosaceus DSM 23688 -valmiste hyvaksyttiin kymmeneksi vuodeksi kaikkien eldinlajien rehun
lisdaineena komission tdytintoonpanoasetuksella (EU) N:o 84/2014 (3.

Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee Pediococcus
pentosaceus DSM 23688 -valmisteen hyviksynndn uusimista kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena ja jossa
pyydetdin kyseisen lisdaineen luokittelua lisdaineluokkaan “teknologiset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhméin
"sdilorehun lisdaineet”. Hakemuksen mukana on toimitettu asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 2 kohdan
mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempdnd ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 30
pdivind tammikuuta 2024 antamassaan lausunnossa (}), ettd Pediococcus pentosaceus DSM 23688 -valmiste on
edelleen turvallinen kaikille kohde-eldinlajeille, kuluttajille ja ympiristolle talld hetkelld hyviksytyissd kayttdolo-
suhteissa. Se totesi myds, ettd lisdaine ei ole ihoa tai silmid drsyttdvd, mutta sitd olisi pidettdvd hengitysteitd
herkistivind aineena. Pddtelmia ei voitu tehda siitd, voiko se aiheuttaa ihon herkistymistd. Elintarviketurvallisuusvi-
ranomainen totesi myos, ettei lisdaineen tehoa ole tarpeen arvioida, koska hyviksynnin uusimista koskevaan
hakemukseen ei sisilly alkuperdisen hyviksynnin edellytysten muuttamista tai tdydentdmistd koskevaa ehdotusta,
joka vaikuttaisi lisdaineen tehoon.

Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 nimetty vertailulaboratorio katsoi, ettd edellisen hyviksynnin yhteydessi
toteutetun rehun lisdaineena kéytettdvin Pediococcus pentosaceus DSM 23688 -valmisteen analyysimenetelmai
koskevan arvioinnin tuloksena tehdyt pditelmit ja annetut suositukset ovat patevid ja sovellettavissa tdhin
hakemukseen. Komission asetuksen (EY) N:o 378/2005 (*) 5 artiklan 4 kohdan ¢ 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 tdytdntdonpanoasetus (EU) N:o 84/2014, annettu 30 péivind tammikuuta 2014, valmisteiden Pediococcus pentosaceus (DSM
14021), Pediococcus pentosaceus (DSM 23688) tai Pediococcus pentosaceus (DSM 23689) hyviksymisestd kaikkien eldinlajien rehun
lisdaineina (EUVL L 28, 31.1.2014, s. 30, ELL http:|/data.curopa.cu/eli/reg_impl/2014/84/0j).

EFSA Journal, 22(2), e8619.

Komission asetus (EY) N:o 378/2005, annettu 4 paivind 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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(6)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Pediococcus pentosaceus DSM 23688 -valmiste tdyttad asetuksen (EY)
N:o 18312003 5 artiklassa saddetyt edellytykset. Sen vuoksi kyseisen lisdaineen hyviksyntd olisi uusittava. Lisaksi
komissio katsoo, ettd lisdaineen kayttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkiisemiseksi olisi toteutettava
asianmukaisia suojatoimenpiteitdi. Nimi suojatoimenpiteet eivdt saisi kuitenkaan rajoittaa tyontekijoiden
turvallisuutta koskevien muiden unionin lainsddddnnén mukaisten vaatimusten soveltamista.

(7)  Koska Pediococcus pentosaceus DSM 23688 -valmisteen hyviksyntd rehun lisdaineena uusitaan, tdytintoonpa-
noasetusta (EU) N:o 84/2014 olisi muutettava.

(8)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan 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
Tidytintéonpanoasetuksen (EU) N:o 84/2014 muuttaminen

Poistetaan taytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 84/2014 liitteestd kohta 1k1010 "Pediococcus pentosaceus DSM 23688”.

3 artikla
Voimaantulo

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

ama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
T setus kaikilt It lvoitt sitdi sovellet 11 kaikiss
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 13 paivina syyskuuta 2024.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2412/oj
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lisdaineen . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Elalqla] ! Enimmai- | Maispitor- toisuus . Hyy dksynnin
. Lisdaine : ] tai @k suus Muut madraykset voimassaolo
tunniste- analyysimenetelma . sikd
-ryhmi padttyy
numero PMY kg tuoretta ainesta
Luokka: teknologiset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: sdilorehun lisdaineet
1k1010 | Pediococcus pento- | Lisdaineen koostumus Kaikki - - - Lisdaineen ja esiseosten | 6. lokakuuta
saceus DSM 23688 | Pediococcus pentosaceus DSM 23688 eldinla- kéyttoohjeissa on mainittava 2034
-valmiste, joka sisdltdd vihintddn 1 x jit varastointia koskevat edellytykset.

10" PMY/g lisdainetta

Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus
Pediococcus  pentosaceus DSM 23688
-kannan elinkykyisid soluja

Analyysimenetelmd (")
Pediococcus pentosaceus DSM 23688:n
maédrittiminen rehun lisdaineesta:

— Pintaviljelymenetelma MRS

Agarilla (EN 15786)

Pediococcus pentosaceus DSM 23688:n
tunnistaminen:

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

Lisdainetta saa kdyttdd ainoastaan
helposti tai kohtalaisen vaikeasti
sdilottdvdssd tuoreaineessa (2).
Lisdaineen vihimmaiisannos, kun
sitd ei kdytetd yhdessd muiden
mikro-organismien kanssa
sdilorehun lisdaineena: 1 x 10°
PMY kg tuoretta ainesta.

Rehualan toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kadyttdjid varten
toimintamenettelyt ja jirjestelyt
lisdaaineen kaytosta aiheutuvien
mahdollisten riskien varalta. Jos
riskejd ei voida ndiden menettelyjen
ja jarjestelyjen avulla poistaa,
lisdainetta ja esiseoksia
kisiteltdessa on kaytettdva iho- ja
hengityssuojaimia.

() 1 Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/

eurl-fa-evaluation-reports_en.

() 2 Helposti sdilottava nurmirehu: > 3 prosenttia liukoisia hiilihydraatteja tuoreessa aineksessa; kohtalaisen vaikeasti sdilottdva nurmirehu: 1,5-3,0 prosenttia liukoisia hiilihydraatteja tuoreaineessa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 tdytinto6npanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd hakemusten laadinnan ja esittimisen sekd rehun lisdaineiden arvioinnin ja hyvaksymisen
osalta 25 paivand huhtikuuta 2008 annetun komission asetuksen (EY) N:o 429/2008 (EUVL L 133, 22.5.2008, s. 1) mukaisesti.
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