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(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettdvistd lisdaineista
22 piivand 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 ruo-
kinnassa kéytettavien lisdaineiden hyviaksymisestd ja vah-
vistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myoéntdmi-
selle.

() Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) -valmisteen uuden
kiyttotavan hyviksymistd varten on tehty hakemus ase-
tuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti. Hake-
muksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o
1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat
tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) -val-
misteen uuden kayttotavan hyvaksymistd lihakalkkunoi-
den ja siitoseldimiksi kasvatettavien kalkkunoiden rehun
lisdaineena, joka luokitellaan lisdaineluokkaan “eldintuo-
tantoon vaikuttavat lisdaineet”.

(4 Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) -valmisteen kaytto hy-
viksyttiin kymmeneksi vuodeksi broilerien rehun lisi-
aineena komission asetuksella (EU) N:o 107/2010 (%), ka-
pyiden, helmikanojen, kyyhkysten, lihahanhien ja strut-
sien rehun lisdaineena komission tdytintdonpanoasetuk-
sella (EU) N:o 885/2011 (}) ja vieroitettujen porsaiden ja
vieroitettujen sikaeldinten heimoon kuuluvien elidinten,

() EUVL L 268, 18.10.2003, s. 29.
() EUVL L 36, 9.2.2010, s. 1.
() EUVL L 229, 6.9.2011, s. 3.

lukuun ottamatta lajiin Sus scrofa domesticus kuuluvia eldi-
mid, rehun lisdaineena komission tdytintdonpanoasetuk-
sella (EU) N:o 306/2013 (.

(5)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana
elintarviketurvallisuusviranomainen’, vahvisti 13 pdivind
maaliskuuta 2013 antamassaan lausunnossa (°) aiemmat
pditelminsa siitd, ettd Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)
-valmisteen oletetaan ehdotettujen kayttoedellytysten mu-
kaisesti kdytettynd olevan turvallinen eldinten ja ihmisten
terveydelle ja ympdristolle. Lisdksi elintarviketurvallisuus-
viranomainen totesi, ettd lisdaine voi parantaa lihakalkku-
noiden tuotantokykyd ja ettd timd johtopddtds voidaan
ulottaa koskemaan siitoseldimiksi kasvatettavia kalkku-
noita. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityi-
set markkinoille saattamisen jélkeistd seurantaa koskevat
vaatimukset eivit ole tarpeen. Elintarviketurvallisuusviran-
omainen myos vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003
perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin ana-
lyysimenetelmistd, jolla rehun lisdaine maaritetddn rehus-
ta.

(6)  Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) -valmisteen arviointi
osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa
sdddetyt hyviksymisen edellytykset tdyttyvat. Sen vuoksi
kyseisen valmisteen kdytto tdimin asetuksen liitteessd esi-
tetylld tavalla olisi hyviksyttava.

(7)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kasittelevian pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytdan lisaaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisa-
aineet” ja funktionaaliseen ryhmdin “suolistoflooran stabiloimi-
seen tarkoitetut aineet” kuuluva, liitteessd kuvattu valmiste eldin-
ten ruokinnassa kiytettdvanid lisdaineena kyseisessd liitteessd
vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Tamd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni paivind
sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa leh-
dess.

() EUVL L 91, 3.4.2013, s. 5.
(°) EFSA Journal 2013; 11(4):3176.
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Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-
tioissa.

Tehty Brysselissd 16 pdiviand elokuuta 2013.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO



LIITE

Lisdaineen
tunnistenu-
mero

Hyviksynnan haltijan

nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmid

Enimmai-
sikd

Vihim- Enim-
maispitoi- | maispitoi-
suus suus

PMY/kg tdysrehua,
jonka kosteuspitoisuus
on 12%

Muut maardykset

Hyviksynnin
voimassaolo pdittyy

Luokka: elidintuotantoon vaikuttavat lisiaineet.

Funktionaalinen ryhmi: suolistoflooran stabiloimiseen

tarkoitetut aineet

4b1823

Kemin Europa NV

Bacillus  subtilis
(ATCC
PTA-6737)

Lisciaineen koostumus

Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) -valmiste,
joka sisiltad vihintaan 1 x 100 PMY/g li-
sdainetta

Kiintedssd muodossa
Tehoaineen ominaispiirteiden kuvaus

Bacillus subtilis ATCC PTA-6737:n elinky-
kyisid itioitd

Analyysimenetelmd ()

Lukumddrdn méérittdiminen: pintaviljely
tryptoni-soija-agarilla  esikuumennetuista

rehuniytteisti

Tunnistaminen:  pulssikenttdelektroforee-
sigenotyypitys (PFGE)

Lihakalk-

kunat ja
siitoseldi-
miksi kas-
vatettavat

kalkkunat

1x108 —

1. Lisdaineen ja esiseoksen kayttoohjeissa
on mainittava varastointia koskevat
edellytykset sekd stabiilisuus rehua ra-
keistettaessa.

2. Kaytto sallittu seuraavia sallittuja kokki-
diostaatteja sisaltdvassd rehussa: diaklat-
suriili, robenidiinihydrokloridi, lasalosi-
dinatrium A, maduramisiiniammonium
tai monensiininatrium, silld edellytyksel-
14, ettd kyseinen kokkidiostaatti on sal-
littu asianomaisen lajin osalta.

6. syyskuuta 2023

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on

saatavissa seuraavasta Euroopan unionin vertailulaboratorion osoitteesta: http://irmm.jrc.ec.curopa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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