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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2017/187,
annettu 2 pdivini helmikuuta 2017,

Bacillus  subtilis (DSM  28343) -valmisteen hyviksymisestd broilerien rehun lisiaineena
(hyviksynnin haltija Lactosan GmbH & Co. KG)

(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

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kdytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontimiselle.

(2)  Bacillus subtilis (DSM 28343) -valmisteen hyviksymistd varten on tehty hakemus asetuksen (EY) N:o 1831/2003
7 artiklan mukaisesti. Hakemuksen mukana on toimitettu asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan
mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Kyseinen hakemus koskee Bacillus subtilis DSM 28343 -valmisteen hyviksymistd broilerien rehun lisdaineena, joka
luokitellaan lisdaineluokkaan "eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 24 pdivina
toukokuuta 2016 antamassaan lausunnossa (), ettd Bacillus subtilis (DSM 28343) -valmisteella ei ehdotetuissa
kiyttoolosuhteissa ole haitallista vaikutusta eldinten tai ihmisten terveyteen tai ympéristdon ja ettd sen kaytto voi
parantaa broilerien tuotantokykyd. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityiset markkinoille saattamisen
jalkeistd seurantaa koskevat vaatimukset eivdt ole tarpeen. Elintarviketurvallisuusviranomainen vahvisti myos
asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmasts, jolla
rehun lisdaine madritetddn rehusta.

(5)  Bacillus subtilis (DSM 28343) -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.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

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

2 artikla

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

(") EUVLL 268,18.10.2003,s. 29.
(*) EFSA Journal 2016;14(6):4507.
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Tamid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 2 pdivind helmikuuta 2017.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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kosteuspitoisuus on 12 %
Luokka: eliintuotantoon vaikuttavat lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet
4b1825 | Lactosan GmbH | Bacillus subtilis Lisdaineen koostumus Broilerit — 1x10° — 1. Lisdaineen ja esiseoksen | 23. helmi-
& Co KG (DSM 28343) kiyttoohjeissa on mainitta- | kuuta 2027

Bacillus ~ subtilis ~ (DSM
28343) -valmiste, joka si-
sdltdd vihintddn 1 x 1010
PMY/g lisdainetta

Kiintedssd muodossa
Tehoaineen kuvaus:

Elinkykyiset Bacillus subtilis
(DSM 28343) -itiit

Analyysimenetelma (')

Bacillus ~ subtilis ~ (DSM
28343):n tunnistaminen ja
lukumiirin médrittiminen
rehun lisdaineessa, esiseok-
sissa ja rehuissa:

— Tunnistetiedot:  pulssi-
kenttageelielektroforeesi
(PFGE)

— Lukumdidrdn  mdadrittid-
minen: pintaviljely tryp-
toni-sojja-agarilla -
EN 15784

va varastointilimpotila ja
-aika sekd stabiilisuus rehua
rakeistettaessa.

. Kiytto sallittu seuraavia sal-

littuja kokkidiostaatteja si-
siltivissi rehussa: diklatsu-
riili, nikarbatsiini, dekoki-
naatti, lasalosidinatrium A,
monensiininatrium, robeni-
diinihydrokloridi, madura-
misiiniammonium tai halo-
fuginonihydrobromidi.

. Rehualan toimijoiden on li-

sdaineen ja esiseosten kayt-
tdjid varten vahvistettava
turvalliset tyotavat ja jarjes-
telyt lisdaineen kaytostd ai-
heutuvien mahdollisten ris-
kien varalta. Jos riskejd ei
voida ndiden jirjestelyjen ja
toimenpiteiden avulla pois-
taa tai minimoida, lisdai-
netta ja esiseoksia kaytet-
tdessd on kaytettdvd asian-
mukaisia  henkilonsuojai-
mia, hengityssuoja ja ihoa
suojaavat materiaalit mu-
kaan luettuina.

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

L10T°C'¢

[H ]

NYd udul[feaa uruorun uedooing

L€]6T 1


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	KOMISSION TÄYTÄNTÖÖNPANOASETUS (EU) 2017/187, annettu 2 päivänä helmikuuta 2017, Bacillus subtilis (DSM 28343) -valmisteen hyväksymisestä broilerien rehun lisäaineena (hyväksynnän haltija Lactosan GmbH &amp; Co. KG) (ETA:n kannalta merkityksellinen teksti) 

