
KOMISSION TÄYTÄNTÖÖNPANOASETUS (EU) N:o 787/2013, 

annettu 16 päivänä elokuuta 2013, 

Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) -valmisteen hyväksymisestä lihakalkkunoiden ja siitoseläimiksi 
kasvatettavien kalkkunoiden rehun lisäaineena (hyväksynnän haltija Kemin Europa NV) 

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti) 

EUROOPAN KOMISSIO, joka 

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi­
muksen, 

ottaa huomioon eläinten ruokinnassa käytettävistä lisäaineista 
22 päivänä syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja 
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 ( 1 ) ja erityisesti sen 
9 artiklan 2 kohdan, 

sekä katsoo seuraavaa: 

(1) Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 säädetään eläinten ruo­
kinnassa käytettävien lisäaineiden hyväksymisestä ja vah­
vistetaan perusteet ja menettelyt hyväksynnän myöntämi­
selle. 

(2) Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) -valmisteen uuden 
käyttötavan hyväksymistä 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 käyttötavan hyväksymistä lihakalkkunoi­
den ja siitoseläimiksi kasvatettavien kalkkunoiden rehun 
lisäaineena, joka luokitellaan lisäaineluokkaan ”eläintuo­
tantoon vaikuttavat lisäaineet”. 

(4) Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) -valmisteen käyttö hy­
väksyttiin kymmeneksi vuodeksi broilerien rehun lisä­
aineena komission asetuksella (EU) N:o 107/2010 ( 2 ), ka­
nanuorikkojen, liha-ankkojen, viiriäisten, fasaanien, pelto­
pyiden, helmikanojen, kyyhkysten, lihahanhien ja strut­
sien rehun lisäaineena komission täytäntöönpanoasetuk­
sella (EU) N:o 885/2011 ( 3 ) ja vieroitettujen porsaiden ja 
vieroitettujen sikaeläinten heimoon kuuluvien eläinten, 

lukuun ottamatta lajiin Sus scrofa domesticus kuuluvia eläi­
miä, rehun lisäaineena komission täytäntöönpanoasetuk­
sella (EU) N:o 306/2013 ( 4 ). 

(5) Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jäljempänä 
’elintarviketurvallisuusviranomainen’, vahvisti 13 päivänä 
maaliskuuta 2013 antamassaan lausunnossa ( 5 ) aiemmat 
päätelmänsä siitä, että Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) 
-valmisteen oletetaan ehdotettujen käyttöedellytysten mu­
kaisesti käytettynä olevan turvallinen eläinten ja ihmisten 
terveydelle ja ympäristölle. Lisäksi elintarviketurvallisuus­
viranomainen totesi, että lisäaine voi parantaa lihakalkku­
noiden tuotantokykyä ja että tämä johtopäätös voidaan 
ulottaa koskemaan siitoseläimiksi kasvatettavia kalkku­
noita. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityi­
set markkinoille saattamisen jälkeistä seurantaa koskevat 
vaatimukset eivät ole tarpeen. Elintarviketurvallisuusviran­
omainen myös vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 
perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin ana­
lyysimenetelmästä, jolla rehun lisäaine määritetään rehus­
ta. 

(6) Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) -valmisteen arviointi 
osoittaa, että asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa 
säädetyt hyväksymisen edellytykset täyttyvät. Sen vuoksi 
kyseisen valmisteen käyttö tämän asetuksen liitteessä esi­
tetyllä tavalla olisi hyväksyttävä. 

(7) Tässä asetuksessa säädetyt toimenpiteet ovat elintarvike­
ketjua ja eläinten terveyttä käsittelevän pysyvän komitean 
lausunnon mukaiset, 

ON HYVÄKSYNYT TÄMÄN ASETUKSEN: 

1 artikla 

Hyväksytään lisäaineluokkaan ”eläintuotantoon vaikuttavat lisä­
aineet” ja funktionaaliseen ryhmään ”suolistoflooran stabiloimi­
seen tarkoitetut aineet” kuuluva, liitteessä kuvattu valmiste eläin­
ten ruokinnassa käytettävänä lisäaineena kyseisessä liitteessä 
vahvistetuin edellytyksin. 

2 artikla 

Tämä asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentenä päivänä 
sen jälkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa leh­
dessä.
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Tämä asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitä sovelletaan sellaisenaan kaikissa jäsenval­
tioissa. 

Tehty Brysselissä 16 päivänä elokuuta 2013. 

Komission puolesta 
Puheenjohtaja 

José Manuel BARROSO
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LIITE 

Lisäaineen 
tunnistenu­

mero 

Hyväksynnän haltijan 
nimi Lisäaine Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, 

analyysimenetelmä 
Eläinlaji tai 

-ryhmä 
Enimmäi­

sikä 

Vähim­
mäispitoi­

suus 

Enim­
mäispitoi­

suus 

Muut määräykset Hyväksynnän 
voimassaolo päättyy 

PMY/kg täysrehua, 
jonka kosteuspitoisuus 

on 12 % 

Luokka: eläintuotantoon vaikuttavat lisäaineet. Funktionaalinen ryhmä: suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet 

4b1823 Kemin Europa NV Bacillus subtilis 
(ATCC 
PTA-6737) 

Lisäaineen koostumus 

Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) -valmiste, 
joka sisältää vähintään 1 × 1010 PMY/g li­
säainetta 

Kiinteässä muodossa 

Tehoaineen ominaispiirteiden kuvaus 

Bacillus subtilis ATCC PTA-6737:n elinky­
kyisiä itiöitä 

Analyysimenetelmä (1 ) 

Lukumäärän määrittäminen: pintaviljely 
tryptoni-soija-agarilla esikuumennetuista 
rehunäytteistä 

Tunnistaminen: pulssikenttäelektroforee­
sigenotyypitys (PFGE) 

Lihakalk­
kunat ja 
siitoseläi­

miksi kas­
vatettavat 
kalkkunat 

— 1 × 108 — 1. Lisäaineen ja esiseoksen käyttöohjeissa 
on mainittava varastointia koskevat 
edellytykset sekä stabiilisuus rehua ra­
keistettaessa. 

2. Käyttö sallittu seuraavia sallittuja kokki­
diostaatteja sisältävässä rehussa: diaklat­
suriili, robenidiinihydrokloridi, lasalosi­
dinatrium A, maduramisiiniammonium 
tai monensiininatrium, sillä edellytyksel­
lä, että kyseinen kokkidiostaatti on sal­
littu asianomaisen lajin osalta. 

6. syyskuuta 2023 

(1 ) Analyysimenetelmiä koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta Euroopan unionin vertailulaboratorion osoitteesta: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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