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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2017/2276,
annettu 8 pdivini joulukuuta 2017,

Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) -valmisteen uuden kiyttétavan hyviksymisesti emakkojen
rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija Kemin Europa NV)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettdvistd lisdaineista 22 péivind 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 kiytettdvien lisdaineiden hyvaksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynndn my6ntimiselle.

(2)  Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) -valmisteen uuden kéyttotavan hyviksymistd varten on tehty hakemus
asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti. Hakemuksen mukana on toimitettu asetuksen (EY)
N:0 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) -valmisteen uuden kdyttotavan hyviaksymistd emakkojen rehun
lisdaineena (hyodyn saamiseksi porsaissa), joka luokitellaan lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat
lisdaineet”.

(4)  Lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” kuuluva Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) -valmiste
hyviksyttiin kymmeneksi vuodeksi broilerien rehun lisiaineena komission asetuksella (EU) N:o 107/2010 (3),
strutsien rehun lisdaineena komission tdytintdonpanoasetuksella (EU) N:o 885/2011 (¥), vieroitettujen porsaiden
ja vieroitettujen sikaeldinten heimoon kuuluvien eldinten, lukuun ottamatta lajiin Sus scrofa domesticus kuuluvia
eldimid, rehun lisdaineena komission tdytintoonpanoasetuksella (EU) N:o 306/2013 (*) ja lihakalkkunoiden ja
siitoseldimiksi kasvatettavien kalkkunoiden rehun lisdaineena komission tdytintoonpanoasetuksella (EU)
N:o 787/2013 () sekd munivien kanojen ja ja toissijaisten munivien siipikarjalajien rehun lisdaineena komission
taytantoonpanoasetuksella (EU) 2015/1020 ().

(5)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 16 paivind
toukokuuta 2017 antamassaan lausunnossa ('), ettei Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) -valmiste ehdotetuissa
kiyttoolosuhteissa vaikuta haitallisesti eldinten tai ihmisten terveyteen eikd ympiristoon. Se totesi myos, ettd
lisdaine voi parantaa porsaiden kasvua syntymdstd vieroitukseen, kun sitd lisitdin emakoiden ruokavalioon
3 viikkoa ennen synnytystd porsaiden vieroitukseen asti. Sen mukaan erityiset markkinoille saattamisen jalkeistd
seurantaa koskevat vaatimukset eivit ole tarpeen. Lisdksi se vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun
vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmastd, jolla rehun lisdaine méritetdén rehusta.

(6)  Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) -valmisteen arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa
sdddetyt hyviksynnin edellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi kyseisen valmisteen kaytto timdn asetuksen liitteessd
esitetylld tavalla olisi hyviksyttava.

() EUVLL 268,18.10.2003, s. 29.

(*) Komission asetus (EU) N:o 107/2010, annettu 8 paivind helmikuuta 2010, Bacillus subtilis ATCC PTA-6737:n hyviksymisestd broilerien
rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija Kemin Europa NV) (EUVLL 36, 9.2.2010, s. 1).

(*) Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 885/2011, annettu 5 pédivdnd syyskuuta 2011, Bacillus subtilisin (ATCC PTA-6737)
rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija Kemin Europa NV) (EUVLL 229, 6.9.2011,s. 3).

(*) Komission tdytintdonpanoasetus (EU) N:o 306/2013, annettu 2 péivind huhtikuuta 2013, Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) -valmisteen
hyvdksymistd vieroitettujen porsaiden ja vieroitettujen sikaeldinten heimoon kuuluvien eldinten, lukuun ottamatta lajiin Sus scrofa
domesticus kuuluvia eldimid, rehun lisdaineena (hyvdksynnin haltija Kemin Europa NV) (EUVLL 91, 3.4.2013,s. 5).

(*) Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 787/2013, annettu 16 piivind elokuuta 2013, Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) -valmisteen
hyviksymisestd lihakalkkunoiden ja siitoseldimiksi kasvatettavien kalkkunoiden rehun lisdaineena (hyviksynndn haltija Kemin
Europa NV) (EUVLL 220, 17.8.2013,s.15).

(°) Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2015/1020, annettu 29 pdivind kesikuuta 2015, Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) -valmisteen
hyviksymisestd munivien kanojen ja toissijaisten munivien siipikarjalajien rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija Kemin Europa NV)
(EUVLL 163, 30.6.2015,s.22).

(') EFSAJournal 2017;17(5):4855.
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(7)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytddn lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdidn “suolistoflooran
stabiloimiseen tarkoitetut aineet” kuuluva, liitteessd kuvattu valmiste eldinten ruokinnassa kaytettdvind lisdaineena
kyseisess liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

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

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

Tehty Brysselissd 8 paivini joulukuuta 2017.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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NV.

ATCC PTA-6737

Bacillus  subtilis (ATCC PTA-
6737) -valmiste, joka sisaltdd
vihintdan 1 x 1010 PMY/g li-
sdainetta

Kiinted muoto

Tehoaineen ominaispiirteiden ku-
vaus

Bacillus  subtilis ATCC PTA-
6737:n elinkykyisid itioitd
Analyysimenetelmd (')

Lukumdirin  mddrittiminen:
pintaviljely tryptoni-soija-aga-
rilla esikuumennetuista rehu-
ndytteista.

Tunnistustiedot:  Pulssikentti-
geelielektroforeesi (PFGE)

kdyttoohjeissa on mai-
nittava varastointia kos-
kevat edellytykset seka
stabiilisuus  lampokisit-
telyssd.

. Kaytettivdksi emakoilla

alkaen kolme viikkoa
ennen  porsimista ja
koko imetyksen ajan.

. Rehualan toimijoiden on

vahvistettava lisdaineen
ja esiseosten kayttdjid
varten toimintamenet-
telyt ja jarjestelyt li-
sdaineen kaytostd  ai-
heutuvien mahdollisten
riskien varalta. Jos ris-
keji ei voida ndiden jar-
jestelyjen ja toimenpitei-
den avulla poistaa tai
minimoida, lisdainetta ja
esiseoksia  kaytettdessd
on kdytettdvd asianmu-
kaisia  henkilonsuojai-
mia, hengityssuoja mu-
kaan lukien.

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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