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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2025/359,
annettu 21 piivini helmikuuta 2025,

Lactococcus lactis DSM 34262 -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 kiytettavistd lisdaineista 22 paiviana syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

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

(2)  Lactococcus lactis DSM 34262 -valmisteen hyvidksymistd 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.

(3)  Hakemus koskee Lactococcus lactis DSM 34262 -valmisteen hyvaksymistd kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena, ja
siind pyydetddn kyseisen lisdaineen luokittelemista luokkaan "teknologiset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmédin
"sdilorehun lisdaineet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempdnd ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 26
pdivind kesdkuuta 2024 antamassaan lausunnossa (%), ettd Lactococcus lactis DSM 34262 ja valmistettu lisdaine ovat
turvallisia kaikille eldinlajeille, kuluttajille ja ymparistolle. Kayttdjien turvallisuuden osalta lisdainetta olisi pidettava
ihoa ja hengitysteitd mahdollisesti herkistivini, ja ihon ja hengitysteiden kautta tapahtuvaa altistumista pidetddn
riskind. Yhden valmisteen osalta osoitettiin, ettei se ollut ihoa tai silmid drsyttavd. Lactococcus lactis DSM 34262
-valmisteen lisddminen siten, ettd sitd on vdhintddn 1x10® PMY kilogrammassa tuoretta kasviainesta, voi parantaa
sdilorehun tuotantoa tuoreesta aineksesta, jonka kuiva-ainepitoisuus on 30-35 prosenttia. Elintarviketurvallisuusvi-
ranomainen myos vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin
analyysimenetelmasti, jolla lisdaine méaritetddn rehusta.

(5)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Lactococcus lactis DSM 34262 -valmiste tdyttdd asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt edellytykset. Sen vuoksi kyseisen valmisteen kaytto olisi hyvaksyttava. Lisaksi
komissio katsoo, ettd lisdaineen kayttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi olisi toteutettava
asianmukaisia suojatoimenpiteitd.

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

() EUVLL 268,18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831oj.
(*) EFSA Journal, 2024;22:¢8902.
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti
Hyviksytadn liitteessd tarkoitettu, lisdaineluokkaan “teknologiset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin “siilérehun
lisdaineet” kuuluva valmiste eldinten ruokinnassa kdytettdvina lisdaineena kyseisessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.
2 artikla
Voimaantulo

Tdmad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivina sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

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

Tehty Brysselissd 21 pdivana helmikuuta 2025.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/359/oj
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Rehun Vihimmdis- | Enimmaispitoi- . .
L -t T o S Hyviksynnan
lisdaineen s Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlajitai | Enimmai- pitoisuus suus s .
: Lisdaine : ] . 0 Muut médraykset voimassaolo
tunnistenu- analyysimenetelma -ryhmi sikd St
mero PMY | kg tuoretta ainesta paattyy
Luokka: teknologiset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: sdilorehun lisiaineet
1k2084 Lactococcus lactis DSM | Lisdaineen koostumus Kaikki - - - Lisdaineen ja esiseosten | 16.maalis-
34262 elainlajit kdyttoohjeissa on kuuta 2035

Lactococcus lactis DSM 34262 -valmiste,
joka sisaltad vahintdan 3 x 10" PMY | g
lisdainetta

Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus

Lactococcus lactis DSM 34262:n
elinkykyisid soluja

Analyysimenetelma (")

Lactococcus lactis DSM 34262:n
mairittiminen rehun lisdaineesta:

— maljavalumenetelmi MRS-

agarilla (ISO 15214)

Lactococcus lactis DSM 34262:n
tunnistaminen:

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

mainittava varastointia
koskevat edellytykset.

Lisdainetta saa kayttdd
ainoastaan helposti tai
kohtalaisen vaikeasti
sdilottavassd tuoreessa
kasviaineksessa (?).

Lisdaineen
vihimmaisannos, kun sitd
ei kdytetd yhdessd muiden
mikro-organismien
kanssa sdilérehun
lisdaineena: 1 x 10° PMY |
kg tuoretta ainesta.

Jos polyeteeniglykolia
(PEG 4000) kiytetéiin
kryoprotektanttina, sitd
on kdytettdvi siten, ettd
sen enimmadispitoisuus on
0,025 mg [ kg sdilérehua.

Rehualan toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kayttdjid varten
toimintamenettelyt ja

jarjestelyt niiden kdytostd
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Rehun
lisdaaineen
tunnistenu-
mero

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmai-
sikd

Vahimmiis-
pitoisuus

Enimmadispitoi-
suus

PMY | kg tuoretta ainesta

Muut maaraykset

Hyviksynnian
voimassaolo
paittyy

Luokka: teknologiset lisiaineet. Funk

tionaalinen ryhma: siilérehun lisdaineet

aiheutuvien mahdollisten
riskien varalta. Jos riskejd
ei voida ndiden
jarjestelyjen ja
toimenpiteiden avulla
poistaa, lisdainetta ja
esiseoksia kdytettdessd on
kaytettdva iho-, silmi- ja
hengityssuojaimia.

(")  Analiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:|[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.

()  Kergesti sileeritavas loomaséodas on lahustuvate siisivesikute sisaldus virskes materjalis > 3 %, keskmiselt sileeritavas loomasoddas 1,5-3,0 %, nagu on sitestatud komisjoni 25. aprilli 2008. aasta maaruses
(EU) nr 429/2008 Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaruse (EU) nr 1831/2003 rakendamise iiksikasjalike eeskirjade kohta seoses taotluste koostamise ja esitamise ning sdddalisandite hindamise ja
lubamisega (ELT L 133, 22.5.2008, Ik 1, ELL http://data.europa.eufeli/reg/2008/429/0j).
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