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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2016/2150,
annettu 7 pdivini joulukuuta 2016,

valmisteiden Lactobacillus plantarum DSM 29025 ja Lactobacillus plantarum NCIMB 42150
hyviksymisestd kaikkien eldinlajien rehun lisdaineina

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kiytettdvistd lisdaineista 22 péivind syyskuuta 2003 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kiytettdvien lisdaineiden hyvaksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynndn myontimiselle.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti on toimitettu hakemukset, jotka koskevat valmisteiden
Lactobacillus plantarum DSM 29025 ja Lactobacillus plantarum NCIMB 42150 hyviksymistd. Hakemusten mukana
toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemukset koskevat valmisteiden Lactobacillus plantarum DSM 29025 ja Lactobacillus plantarum NCIMB 42150
hyviksymista kaikkien eldinlajien rehun lisdaineina, jotka luokitellaan lisdaineluokkaan "teknologiset lisdaineet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 21 paivina
huhtikuuta 2016 antamassaan lausunnossa (}), ettd valmisteella Lactobacillus plantarum DSM 29025 ei
ehdotetuissa kayttoolosuhteissa ole haitallisia vaikutuksia eldinten tai ihmisten terveyteen eikd ymparistoon.
Lisdainetta olisi kuitenkin pidettdvd mahdollisesti hengitysteitd herkistdvina. Elintarviketurvallisuusviranomainen
totesi lisiksi, ettd kyseessi oleva valmiste parantaa helposti, kohtalaisen vaikeasti ja vaikeasti sdilottaviastd
aineksesta valmistetun sdilorehun tuotantoa. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityiset markkinoille
saattamisen jilkeistd seurantaa koskevat vaatimukset eivit ole tarpeen. Elintarviketurvallisuusviranomainen myos
vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimene-
telmistd, joilla rehun lisdaine madritetadn rehusta.

(5)  Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi 24 pdivind toukokuuta 2016 antamassaan lausunnossa (}), ettd
valmisteella Lactobacillus plantarum NCIMB 42150 ei ehdotetuissa kdyttdolosuhteissa ole haitallisia vaikutuksia
eldinten tai ihmisten terveyteen eikd ympdristoon. Lisdainetta olisi kuitenkin pidettdvd mahdollisesti hengitysteitd
herkistavana. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lisdksi, ettd kyseessd oleva valmiste vdhentdd proteiinin
hajoamista sailorehussa, joka on valmistettu helposti, kohtalaisen vaikeasti ja vaikeasti siilottdvastd aineksesta.
Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityiset markkinoille saattamisen jilkeistdi seurantaa koskevat
vaatimukset eivit ole tarpeen. Elintarviketurvallisuusviranomainen mys vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003
perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmistd, joilla rehun lisdaine mddritetdin
rehusta.

(6)  Valmisteiden Lactobacillus plantarum DSM 29025 ja Lactobacillus plantarum NCIMB 42150 arviointi osoittaa, ettd
asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviaksymisen edellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi kyseisten
valmisteiden kidytto tdimin asetuksen liitteessd tdsmennetylld tavalla olisi hyvaksyttava.

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

(') EUVLL 268,18.10.2003,s. 29.
(*) EFSA Journal (2016); 14(6):4479.
(’) EFSA Journal (2016); 14(6):4506.
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti

Hyviksytdadn liitteessd tdsmennetyt valmisteet, jotka kuuluvat lisdaineluokkaan “teknologiset lisdaineet” ja
funktionaaliseen ryhméddn “sdilorehun lisdaineet”, eldinten ruokinnassa kéytettdvind lisdaineina kyseisessd liitteessd
vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla
Voimaantulo

Tami asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pidivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

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

Tehty Brysselissd 7 paivind joulukuuta 2016.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER



LIITE
Vahimmdispi- | Enimmdispi-
Llsaalpeen . Kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai 1 toisuus toisuus - HyYaksynnan
tunniste- Lisdaine . p . Enimmiisika Muut médrdykset voimassaolo
analyysimenetelmat -ryhmi s
numero PMY lisdainetta/kg tuoretta paittyy

ainesta

Teknologiset lisiaineet: siilorehun lisdaineet

1k20750

Lactobacillus
plantarum

DSM 29025

Lisdaineen koostumus
Valmiste Lactobacillus plantarum

DSM 29025, joka sisiltdd vahin-
tddn: 8 x 100 PMY/g lisdainetta.

Tehoaineen kuvaus

Lactobacillus plantarum -mikro-or-
ganismin elinkykyisid soluja

DSM 29025.

Analyysimenetelmd (1)

Lukumdirdn médritys rehun lisdai-
neessa: pintaviljelynd MRS-agarilla
(EN 15787).

Tunnistaminen rehun lisdaineessa:
pulssikenttigeelielektroforeesi
(PEGE)

Kaikki eldin-
lajit

. Lisdaineen

. Lisdaineen ja esiseoksen kéyttooh-

jeissa on mainittava varastointiolo-
suhteet.

vihimmaispitoisuus,
kun sité ei kdytetd yhdessd muiden
mikro-organismien kanssa sdilore-
hun lisdaineena: 5 x 107 PMY/kg
tuoretta ainesta.

. Rehualan toimijoiden on lisdai-

neen ja esiseosten kayttdjid varten
vahvistettava turvalliset tyGtavat ja
jarjestelyt lisdaineen kdytostd ai-
heutuvien mahdollisten riskien va-
ralta. Jos riskejd ei voida ndiden
jarjestelyjen  ja  toimenpiteiden
avulla poistaa tai minimoida, li-
sdainetta ja esiseoksia kaytettdessi
on kiytettdvd asianmukaisia henki-
l6nsuojaimia, hengityssuoja mu-
kaan lukien.

28. joulukuuta
2026

1k20751

Lactobacillus
plantarum

NCIMB
42150

Lisdaineen koostumus
Valmiste Lactobacillus plantarum
NCIMB 42150, joka sisdltdd vi-

hintddn 1 x 10" PMY/g lisdai-
netta.

Kaikki eldin-
lajit

. Lisdaineen ja esiseoksen kédyttooh-

jeissa on mainittava varastointiolo-
suhteet.

28. joulukuuta
2026
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Lisdaineen
tunniste-
numero

Lisdaine

Kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelmat

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmidisikd

Vahimmdispi-
toisuus

Enimmaispi-
toisuus

PMY lisdainetta/kg tuoretta
ainesta

Muut médrdykset

Hyviksynnin
voimassaolo
paattyy

Tehoaineen kuvaus

Lactobacillus plantarum -mikro-or-
ganismin elinkykyisid soluja

NCIMB 42150.

Analyysimenetelma (1)

Lukumdairidn mairitys rehun lisdai-
neessa: pintaviljelynd MRS-agarilla
(EN 15787).

Tunnistaminen rehun lisdaineessa:
pulssikenttigeelielektroforeesi
(PEGE)

2. Lisdaineen

vihimmiispitoisuus,
kun sitd ei kdytetd yhdessd muiden
mikro-organismien kanssa siilore-
hun lisdaineena: 1 x 108 PMY/kg
tuoretta ainesta.

. Rehualan toimijoiden on lisdai-

neen ja esiseosten kdyttdjid varten
vahvistettava turvalliset tyotavat ja
jarjestelyt lisdaineen kaytostd ai-
heutuvien mahdollisten riskien va-
ralta. Jos riskejd ei voida niiden
jarjestelyjen  ja  toimenpiteiden
avulla poistaa tai minimoida, li-
sdainetta ja esiseoksia kaytettdessd
on kéytettavd asianmukaisia henki-
lonsuojaimia, hengityssuoja mu-
kaan lukien.

(') Analyysimenetelmii koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLS/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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